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1 Einleitung 
Packungsbeilagen, auch als Gebrauchsinformation oder Beipackzettel bezeichnet, sind Fertigarznei-
mitteln in Deutschland beigefügt. Sie werden vom Arzneimittelhersteller in Abstimmung mit den für 
die Arzneimittelzulassung zuständigen Behörden verfasst und von diesen genehmigt. Dies schränkt 
jedoch die Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers für die Richtigkeit und Vollstän-
digkeit der Angaben einer Packungsbeilage nicht ein.  
Packungsbeilagen richten sich im Sinne des deutschen Gesetzgebers an den Patienten und damit an 
einen medizinischen Laien1. So schrieb die Bundesregierung im Jahr 1982 in ihrem Bericht über die 
Erfahrungen zum Arzneimittelgesetz: „ Die Packungsbeilage ist in erster Linie für den medizinisch in 
der Regel nicht vorgebildeten Patienten bestimmt. Darauf muss sie in Form und Inhalt Rücksicht 
nehmen“2. 
Der Packungsbeilage kommt eine wichtige Funktion im Rahmen der Pharmakotherapie zu, die gemäß 
dem deutschen Gesetzgeber in der Unterrichtung über das Arzneimittel besteht. Zweck der Packungs-
beilage ist dabei ausschließlich die sachliche Produkt- und Gebrauchsinformation über die Arzneimit-
teltherapie. Generell soll eine Packungsbeilage:  
1. das Informationsbedürfnis des Patienten zur Arzneimitteltherapie erfüllen 
2. den Patienten zur aktiven Mitarbeit an der Pharmakotherapie motivieren und den Therapie-
erfolg infolgedessen nachhaltig steigern 
3. sicherstellen, dass der Patient das Arzneimittel sachgerecht anwenden und bei Auftreten  
arzneimittelbezogener Probleme geeignet reagieren kann. 
So kann die Information der Patienten mittels Packungsbeilagen ihr Wissen zum Arzneimittel sowie 
die Therapiezufriedenheit steigern und infolgedessen zur Erhöhung des Behandlungserfolgs der 
Pharmakotherapie beitragen3 4 5 6. Beispielsweise wussten die 1.809 Befragten, denen in der Untersu-
chung von Gibbs et al. neben dem Arzneimittel eine Packungsbeilage in der Apotheke ausgehändigt 
worden war, signifikant mehr über das Arzneimittel. Weiterhin waren sie signifikant zufriedener mit 
den zur Therapie erteilten Informationen als die Patienten, die keine Packungsbeilage erhalten hatten4. 
Auch in einer Studie von Little et al. konnte die Aushändigung einer Packungsbeilage zur Anwendung 
eines Kontrazeptivums das Wissen der Patienten zur Arzneimitteltherapie signifikant steigern5. Zusätz-
lich können Packungsbeilagen die Patienten bezüglich möglicher Risiken wie Arzneimittelnebenwir-
kungen sensibilisieren7 8. Dies zeigte sich in der Untersuchung von Gibbs et al. darin, dass sich signifi-
kant mehr Patienten nach Erhalt einer Packungsbeilage der möglichen Arzneimittelnebenwirkungen 
bewusst waren8. Außerdem waren Patienten, denen eine Packungsbeilage in einer Untersuchung von 
Morris und Kanouse ausgehändigt wurde, eher in der Lage, die während der Behandlung aufgetretenen 
Beschwerden ursächlich auf die Arzneimittelanwendung zurückzuführen7. Darüber hinaus kann die 
Patienten-Compliance durch die Bereitstellung von Packungsbeilagen positiv beeinflusst werden9 10 11. 
So ergab eine Befragung von 61 Patienten durch Doods, dass die Aushändigung von Packungsbei-
lagen für sieben verordnete Antibiotika zu einer signifikanten Verbesserung der Patienten-
Compliance, gemessen an der Anzahl der tatsächlich eingenommenen Tabletten, führte11. 
Diesen möglichen positiven Auswirkungen patientenfreundlicher Packungsbeilagen steht jedoch eine 
Vielzahl von Problemen entgegen. So wird an den momentan in Deutschland verfügbaren Packungs-
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beilagen kritisiert, dass die vermittelten Informationen auf dünnem Papier und häufig in zu kleiner 
Schrift gedruckt sind12 13. Weiterhin umfassen Packungsbeilagen derzeit durchschnittlich 2.000 Wörter, 
was bei Verwendung einer Schriftgröße von 8 PostScript-Punkten etwa vier DIN-A4-Seiten ent-
spricht14. Eine Untersuchung von Packungsbeilagen, die im Jahr 2000 auf dem deutschen Arzneimit-
telmarkt verfügbar waren, hatte lediglich eine durchschnittliche Anzahl von 1.496 Wörtern ergeben15. 
Nur bei etwa jeder fünften Packungsbeilage konnten in dieser Untersuchung mehr als 2.000 Wörter 
festgestellt werden15. Der gestiegene Textumfang bereitet den Patienten häufig Probleme, bestimmte 
Inhalte zu finden und erschwert somit den angestrebten Informationsgewinn zum Arzneimittel16. Der 
gestiegene Textumfang lässt sich neben den rechtlichen und regulatorischen Anforderungen auch auf 
den Wissens- und Erfahrungszuwachs zur Arzneimitteltherapie zurückführen, insbesondere bei  
längerer Vermarktung des Arzneimittels.  
Zusätzlich wird über zu viele inhaltliche Wiederholungen in Packungsbeilagen, aber auch über für den 
Patienten wenig relevante Angaben berichtet16. Hinzu kommt eine schlechte und zumeist komplizierte 
sprachliche und formale Gestaltung einiger Packungsbeilagen, was die Lesbarkeit und Verständlich-
keit der Instruktionen weiter erschwert16 17. Zahlreiche Untersuchungen im Handel befindlicher  
Packungsbeilagen konnten infolgedessen massive Verständnisprobleme bei den Patienten fest-
stellen18 19. So ergab eine Untersuchung von Weitbrecht und Voßkämper, dass immerhin etwa 
42 Prozent der 342 befragten Patienten Packungsbeilagen weniger gut verstanden20. Auch in einer 
Studie, die im Auftrag der Deutschen Angestellten-Krankenkasse durchgeführt wurde, gaben immer-
hin 28 Prozent der 1.002 Befragten an, Packungsbeilagen zumeist nicht zu verstehen19. 
Darüber hinaus wird bemängelt, dass tatsächlich wichtige Hinweise in Packungsbeilagen fehlen21. 
Andererseits wird der Patient ausführlich über alle möglichen Gefahren informiert, so dass Angaben 
zu den Risiken der Arzneimitteltherapie in deutschen Packungsbeilagen zunehmend mehr Raum ein-
nehmen18 22 23. Dagegen wird der Platz für Hinweise zur Anwendung, Dosierung sowie zum Nutzen des 
Arzneimittels verhältnismäßig immer geringer. Eine diesbezüglich durchgeführte Untersuchung von 
104 deutschen Packungsbeilagen aus den Jahren 1996 bis 2007 durch Neubach konnte dieses Überge-
wicht von Informationen mit warnender Funktion belegen. Demzufolge nehmen Informationen, die 
der Warnung des Patienten dienen, mehr als die Hälfte des Textumfangs einer Packungsbeilage ein24. 
Der auf diese Weise gewarnte und vermeintlich gewissenhaft aufgeklärte Patient wendet das Arznei-
mittel dadurch eher mit ängstlichen Befürchtungen und weniger mit positiven Erwartungen an. Die 
Patienten sind – in Abhängigkeit vom Alter und Bildungsstand – durch Packungsbeilagen häufig ver-
unsichert sowie verängstigt25 26 27 28. Eine aktuelle Untersuchung im Auftrag der Bundesvereinigung 
Deutscher Apothekerverbände mit 3.372 Personen ergab, dass immerhin 37 Prozent der Befragten auf 
Packungsbeilagen mit Angst reagieren27. Auch in der Studie der Deutschen Angestellten-Krankenkasse 
in Zusammenarbeit mit dem Institut für Gesundheits-System-Forschung aus dem Jahr 2008 wurde von 
den 1.272 zwischen 65 und 108 Jahren alten Befragten als wesentlicher Kritikpunkt an Packungsbei-
lagen die mögliche Verunsicherung genannt29.  
Die hervorgerufene Angst und Verunsicherung kann wiederum die Motivation zum Lesen der  
Packungsbeilage beeinträchtigen, aber auch dazu führen, dass die Patienten nur bestimmte Abschnitte 
dieser Patienteninformation lesen oder ihren Gebrauch gänzlich verweigern18 19 30. Als Konsequenz des 
eingeschränkten oder verweigerten Gebrauchs dieses Informationsmediums können Medikationsfehler 
begünstigt und dadurch möglicherweise Folgetherapien von unerwünschten Arzneimittelwirkungen 
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(UAW) erforderlich werden. Schließlich ist das Lesen der Packungsbeilage eine der Voraussetzungen 
für die sachgerechte und sichere Arzneimittelanwendung. Generell sind beispielsweise etwa zwei bis 
sechs Prozent der stationären Aufnahmen auf UAW unterschiedlichster Ursache zurückzuführen31 32. 
Einige Publikationen geben sogar Werte zwischen zwei und 20 Prozent an33 34. Die direkten Kosten 
dieser stationären Einweisungen wurden für Deutschland basierend auf durchschnittlichen Tageskos-
ten eines stationären Patienten im Jahr 1995 bereits auf immerhin 1,050 Milliarden DM geschätzt35. 
Schwerwiegende oder sogar letal verlaufende UAW wurden insbesondere im Zusammenhang mit 
Antikoagulanzien, Herz-Kreislauf-Arzneimitteln, zentralwirksamen Pharmaka oder nichtsteroidalen 
Antirheumatika berichtet31 36 37. Etwa 30 bis über 70 Prozent der UAW, die in Untersuchungen zur 
stationären Aufnahme geführt hatten, wurden als vermeidbar eingestuft36 38 39. Bei den über 70-jährigen 
Patienten wurden in den einzelnen Studien zumeist doppelt so hohe Prozentwerte vermeidbarer UAW 
identifiziert als bei jüngeren Patienten40.  
Die beobachteten, vermeidbaren UAW als Resultat einer ambulanten Arzneimitteltherapie basierten 
vor allem auf Fehlern in der Anwendung des Arzneimittels, oft aufgrund der Außerachtlassung von 
Kontraindikationen oder Warnhinweisen. Jedoch waren sie auch auf individuelle Besonderheiten des 
Patienten wie das Gewicht oder das Vorliegen entsprechender Allergien zurückzuführen32 41 42 43.  
Ebenso wurden häufig zu hohe Dosen angewendet oder eine falsche Art der Anwendung gewählt37. In 
einer Untersuchung zur Inzidenz und Vermeidbarkeit von UAW bei älteren, ambulant behandelten 
Patienten konnten immerhin etwa 21 Prozent der identifizierten vermeidbaren UAW speziell mit An-
wendungsfehlern seitens der Patienten in Verbindung gebracht werden44. Solche Anwendungsfehler 
der Patienten waren insbesondere die Einnahme der falschen Dosis, das Auftreten von Interaktionen 
oder Arzneimittelverwechslungen im Haushalt44 45. Da Hinweise zur Dosis und zu Interaktionen jedoch 
in der Packungsbeilage zu finden sind, können gerade derartige Medikationsfehler durch das unter-
bliebene oder nur partielle Lesen der Packungsbeilage begünstigt sein41 46 47. 
Neben eventuellen Medikationsfehlern kann die durch derzeitige Packungsbeilagen hervorgerufene 
Verunsicherung sowie Angst eine Dosisreduktion, eigenmächtiges Absetzen oder eine gänzliche 
Nichteinnahme des Arzneimittels nach sich ziehen48 49 50 51. Beispielsweise gaben bis zu 25 Prozent der 
befragten Patienten in Untersuchungen an, ein Arzneimittel wegen der aufgeführten Nebenwirkungen 
schon einmal nicht angewendet zu haben52 53. Wegen der Gegenanzeigen ließen sich in der Studie von 
Kilian immerhin 21 Prozent der befragten Patienten von der Anwendung des Arzneimittels ab-
schrecken53. In einer von Weitbrecht und Voßkämper durchgeführten Befragung gaben etwa 10 Pro-
zent der 342 Befragten an, das Arzneimittel häufig wegen den geschilderten Nebenwirkungen nicht 
einzunehmen und etwa 63 Prozent verzichteten gelegentlich auf die Anwendung20. Diese Therapie-
verweigerung kann für den Patienten schwere gesundheitliche Konsequenzen haben54. Eine große An-
zahl arzneimittelbedingter stationärer Aufnahmen ist auf die Folgen einer Therapieverweigerung  
unterschiedlichster Ursache zurückzuführen mit zum Teil schwerwiegenden Auswirkungen für die 
Patienten55 56 57. Teilweise waren mehr Hospitalisierungen durch diese Form der Non-Compliance  
bedingt als durch auftretende UAW58 59. Erschwerend kommt hinzu, dass Patienten häufig erst den 
zweit- oder drittbehandelnden Arzt über Therapieverweigerungen unterrichten oder sie gänzlich ver-
schweigen49 50.  
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Die von den Patienten berichtete Ablehnung von Arzneimittelbehandlungen beispielsweise wegen der 
in Packungsbeilagen zahlreich aufgeführten Therapierisiken hat außerdem volkswirtschaftliche Kon-
sequenzen.  
Je nach Indikationsgebiet eines Arzneimittels ist eine mangelnde Therapietreue generell bei acht bis 
über 70 Prozent der Patienten feststellbar60. Dies schließt auch eine verdeckte Verweigerung der 
Pharmakotherapie sowie eine unsachgemäße Arzneimittelanwendung wie eigenmächtiges Absetzen 
und unregelmäßige Einnahme etwa als Reaktion auf derzeitige Packungsbeilagen mit ein53. Beispiels-
weise halten nur rund 51 Prozent der Asthmatiker die verschriebenen Tagesdosierungen aus verschie-
densten Gründen ausreichend ein und nur etwa 34 Prozent der Asthmatiker können eine therapeutisch 
ausreichende Anzahl an Compliance-Tagen vorweisen61. Abgesehen von möglichen Wirkungs-
verlusten kann die Non-Compliance des Patienten, beispielsweise als Reaktion auf die Packungsbei-
lage, zusätzliche Konsultationen des Arztes und Apothekers, längere Behandlungszeiten und Mehr-
fachdiagnostik sowie möglicherweise zusätzliche Krankenhausaufenthalte bzw. Notfalleinweisungen 
bedingen, die das Gesundheitssystem finanziell stark belasten62 63. Die direkten Kosten der Non-
Compliance verschiedenster Ursache wurden für Deutschland im Jahr 1999 bereits auf 10,5 Milliarden 
DM geschätzt und erreichen damit Dimensionen von Volkskrankheiten63. Für ischämische Herzkrank-
heiten wurden die Gesamtausgaben (direkte und indirekte Kosten) im Jahr 2006 mit 6,3 Milliarden 
Euro berechnet64. Zudem muss mit beträchtlichen indirekten Kosten der Non-Compliance, beispiels-
weise infolge der Produktivitätsverluste, gerechnet werden63.  
Außerdem werden Schätzungen zufolge in Deutschland jedes Jahr Medikamente im Wert von etwa 0,8 
bis 1 Milliarden Euro aus verschiedenen Gründen weggeworfen. Annähernd ein Viertel der Packungen 
ist nicht einmal angebrochen65. Den aufgeführten Patientenbefragungen zufolge wird ein Teil dieser 
Kosten auch auf die Therapieverweigerung aufgrund von Packungsbeilagen zurückzuführen sein. 
Da die Packungsbeilage für den pharmazeutischen Unternehmer fast die einzige Möglichkeit ist, den 
Patienten direkt über die Pharmakotherapie zu informieren und infolgedessen Einfluss auf dessen  
Therapieverhalten und Compliance zu nehmen, wird über die Notwendigkeit einer Optimierung dieser 
Informationsquelle schon seit ihrer obligaten Einführung in Deutschland diskutiert17 23 52 66. So äußerte 
sich bereits Aumiller im Jahr 1987 kritisch zur Gestaltung der Packungsbeilagen und nannte sie ein 
„Rundum-Ärgernis“ für Patienten49. Auch Degner bemängelte im Jahr 1982 basierend auf einer Befra-
gung von 462 Ärzten die damaligen Packungsbeilagen66. Packungsbeilagen wurden in den 80er-Jahren 
mit den Begriffen „Horror-Waschzettel“ oder „Literatur wie aus einem Horrorkabinett“ beschrie-
ben67 68. Zuck bezeichnete diese Arzneimittelinformationen später als „gefahrenverliebter,  
gelegentlich sogar Tod verheißender Zwangsgeselle“ oder als „Anleitung zum Nichtgebrauch“ 69. Ins-
besondere der Inhalt und die formale Gestaltung der Packungsbeilagen wurde seit ihrer Einführung als 
verbesserungsbedürftig bewertet66 70 71 72. Es gab seither zahlreiche Initiativen zur Optimierung der 
Packungsbeilagen, die schwerpunktmäßig zumeist sehr präzise Fragestellungen auf unterschied-
lichsten Ebenen berücksichtigten. 
Zum einen sind die Initiativen der Pharmaverbände, insbesondere des Bundesverbands der Pharma-
zeutischen Industrie (BPI) sowie des Bundesverbands der Arzneimittel-Hersteller (BAH), zu nennen. 
Beide Verbände beteiligten sich beispielsweise zusammen mit dem damaligen Bundesgesundheitsamt 
an der Erarbeitung einer Anleitung zur Erstellung von Packungsbeilagen, die im Jahr 1992 ver-
öffentlicht wurde und unter anderem Hinweise zur Verbesserung der Verständlichkeit enthielt73.  
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Außerdem hatten sich der BPI, der BAH, der Verband Forschender Arzneimittelhersteller sowie der 
Deutsche Generikaverband an der nationalen Erarbeitung einer patientenorientierten Textvorlage für 
Packungsbeilagen Ibuprofen-haltiger Arzneimittel zusammen mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte beteiligt74 75.  
Daneben haben auch einzelne Arzneimittelhersteller an Möglichkeiten zur Optimierung der Arznei-
mittelinformation gearbeitet. Bereits im Jahr 1987 nahm die damalige ICI-Pharma an der Diskussion 
und der nachfolgenden Entwicklung einer patientenorientierten Packungsbeilage für das Arzneimittel 
Nif-Ten® teil76. Das Unternehmen Pfizer hatte wiederum im Jahr 2009 mit Selbsthilfegruppen Leit-
linien zur patientenfreundlichen Gestaltung von Packungsbeilagen entwickelt und eine optimierte  
Packungsbeilage insbesondere unter Berücksichtigung grafischer Verbesserungsmöglichkeiten  
publiziert77. MSD verfolgt hingegen einen anderen Ansatz. Nach Auskunft des Unternehmens legt es 
einzelnen Arzneimitteln eine zusätzliche Patientenbroschüre mit verständlichen Informationen als 
patientenorientierte Ergänzung zur Packungsbeilage bei78. Auch das Unternehmen CT-Arzneimittel hat 
mit der Erarbeitung und Testung einer Packungsbeilage in Form eines Booklets einen Vorschlag für 
eine patientengerechte Gestaltung veröffentlicht72.  
Desweiteren beteiligten sich einzelne Arzneimittelzulassungsbehörden an der Diskussion um optimale 
Packungsbeilagen. Zu nennen ist hier beispielsweise die britische Arzneimittelbehörde („Medicines 
and Healthcare products Regulatory Agency“; MHRA), die verschiedenste Leitlinien mit Empfeh-
lungen für eine patientenorientierte Gestaltung von Packungsbeilagen publiziert hat79 80.  
Darüber hinaus kürt die MHRA monatlich die sogenannte „Patient information leaflet of the month“, 
wodurch eine patientenorientierte Gestaltung der Packungsbeilagen unterstützt und Beispiele für aus 
der Sicht der Arzneimittelbehörde zu empfehlende Optimierungen aufgezeigt werden sollen81. Zudem 
wurde von der MHRA die „Patient Information Working Group“ einberufen, die aus verschiedenen 
Vertretern z.B. der Politik oder Wissenschaft zusammengesetzt ist und auch eine Optimierung der 
Packungsbeilagen anstrebt82 83. Auf europäischer Ebene wird verstärkt die Zusammenarbeit mit Patien-
tenorganisationen gefördert, um auch Ansätze für die Verbesserung der Packungsbeilagen zu ana-
lysieren, beispielsweise durch Einberufung der „Patients' and Consumers' Working Party“ (PCWP)84 
85. Basierend auf einer Empfehlung dieser Arbeitsgruppe sollen Patienten zukünftig verstärkt bei der 
Bewertung der Eignung von Packungsbeilagen während der Zulassungsverfahren sowie gegebenen-
falls auch nach deren Abschluss einbezogen werden86. 
Die Notwendigkeit einer Optimierung derzeitiger Packungsbeilagen unter Einbeziehung von Patienten 
ist aber auch dem Gesetzgeber nicht verborgen geblieben. So werden seit dem Jahr 2005 Lesbarkeits-
tests für Packungsbeilagen in der Europäischen Union gefordert. Dazu werden nach dem Lesen der 
Packungsbeilage zumeist schriftlich oder mündlich Informationen vom Patienten erfragt und geprüft, 
ob er die Angaben der Packungsbeilage verstanden hat und ob er diese im Text findet. Bei Bedarf 
muss die Packungsbeilage angepasst werden. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Packungsbei-
lagen besser lesbar und verständlicher werden87. Allerdings werden diese Lesbarkeitsprüfungen  
mangels einheitlicher Vorgaben zur Durchführung und Auswertung häufig mit unterschiedlicher  
Qualität durchgeführt und die Testergebnisse nicht immer bei der Gestaltung der später tatsächlich 
gedruckten Packungsbeilage berücksichtigt88. 
Darüber hinaus wurden zahlreiche wissenschaftliche Untersuchungen publiziert, die häufig spezielle 
Probleme betrachten und zumeist länderspezifisch einzelne Möglichkeiten zur Optimierung von  
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Packungsbeilagen analysieren. Die rechtliche Umsetzbarkeit und eventuelle haftungsrechtliche Kon-
sequenzen bzw. die Übertragbarkeit der Möglichkeiten auf andere Länder blieben meist unberück-
sichtigt. Während beispielsweise Berg-Schmitt und Winkler et al. schwerpunktmäßig die sprachlich-
stilistische Gestaltung von Packungsbeilagen untersuchten, legten Cranz et al. Wert auf eine inhalt-
liche Optimierung17 89 90. In einigen Untersuchungen, wie den Studien von Hohgräwe oder von Fuchs 
und Hippus, wurden bereits Vorschläge für eine patientenfreundlichere Gestaltung der Packungsbei-
lagen formuliert und entsprechend optimierte Packungsbeilagen mit Hilfe von Patientenbefragungen 
auf deren Eignung getestet93 91 92. Patientenfreundlicher gestaltete Packungsbeilagen konnten in den 
Untersuchungen zumeist dazu beitragen, den Umgang der Patienten mit diesen Arzneimittelinforma-
tionen zu vereinfachen93 91 92.  
Der mit den einzelnen Initiativen eingeschlagene Optimierungsprozess muss sowohl auf europäischer 
als auch auf nationaler Ebene fortgesetzt werden unter Berücksichtigung der zahlreichen, meist sehr 
speziellen Ansätze. Der weiteren Optimierung derzeitiger Packungsbeilagen kommt insbesondere 
aufgrund der Überalterung der Bevölkerung eine große Bedeutung zu. Gerade ältere Patienten, die 
häufig Probleme im Umgang mit Packungsbeilagen haben, sind meist polymorbid und müssen  
infolgedessen mehrere Arzneimittel anwenden93 94. Es wird damit gerechnet, dass im Jahr 2050  
immerhin etwa 22,9 Millionen Menschen über 65 Jahre und damit deutlich mehr Menschen im  
höheren Alter in Deutschland leben95. Dies würde einen Anteil solcher Menschen an der Gesamtbevöl-
kerung im Jahr 2050 von etwa 31 Prozent bedeuten im Gegensatz zu einem für 2007 berechneten An-
teil von lediglich 20 Prozent96. Es ist für diese deutlich wachsende Patientengruppe besonders wichtig, 
die Packungsbeilagen zu lesen und zu verstehen sowie die Arzneimittel basierend auf deren Angaben 
sachgerecht anwenden zu können.  
Unabhängig von den besonderen Anforderungen älterer Menschen wünschen die Patienten, generell 
verstärkt an der Therapieentscheidung beteiligt zu werden und wollen auch über die Auswahl der  
Arzneimittel aktiv mitbestimmen97. Hierbei sind verständliche und patientenfreundlich formulierte 
Packungsbeilagen dienlich, die den Patienten nicht unnötig verunsichern oder verängstigen. 
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2 Zielsetzung der Arbeit 
In dieser Dissertationsarbeit soll untersucht werden, inwieweit und durch welche Maßnahmen  
Packungsbeilagen patientenfreundlicher gestaltet werden können. Schwerpunkt der Analyse sollen 
dabei der Inhalt, der Textumfang sowie die Gestaltung von Packungsbeilagen bilden, basierend auf 
einer systematischen Analyse des veröffentlichten Schrifttums und unter Berücksichtigung der bisher 
entwickelten Optimierungsansätze. Hierbei sollen neben den rechtlichen Rahmenbedingungen auch 
die Anforderungen des Fachpersonals an diese Informationsquelle und vor allem die Bedürfnisse der 
Patienten berücksichtigt werden. 
In den bisherigen Untersuchungen zur Optimierung von Packungsbeilagen fanden die rechtlichen 
Rahmenbedingungen und die daraus resultierenden Möglichkeiten und Grenzen einer Verbesserung 
kaum Berücksichtigung. Dies betrifft auch die Entwicklung von Optimierungsansätzen basierend auf 
einem Vergleich mit der Rechtslage und den Anforderungen verschiedener Länder. 
Die vorliegende Arbeit soll deshalb zur Klärung folgender Fragestellungen dienen: 
1. Welche rechtlichen Mindest- und Maximalforderungen an den Inhalt und die  
Gestaltung von Packungsbeilagen bestehen in verschiedenen Ländern? 
— Welche Unterschiede bestehen zwischen einzelnen Ländern bezogen auf die behördlichen 
und rechtlichen Anforderungen? 
— Welche Angaben sind aus juristischer Sicht erforderlich und welche Angaben sind nicht 
zwingend notwendig? 
— Welche Angaben sind in Packungsbeilagen zulässig bzw. unzulässig? 
— Wie entwickeln sich Inhalt und Umfang der Packungsbeilagen auf Basis der Gesetzgebung 
und Rechtsprechung? 
2. Welche Anforderungen stellt das Fachpersonal an die Information des Patienten mittels  
Packungsbeilagen? 
— Welche Informationen sollte der Patient zum Arzneimittel erhalten und welche Informationen 
erhält er vom Fachpersonal? 
— Wie beurteilen Fachkräfte die Packungsbeilage als Informationsquelle für den Patienten? 
— Wie beurteilen Fachkräfte die Nutzung der Packungsbeilage durch die Patienten? 
3. Welche Anforderungen stellen Patienten an Arzneimittelinformationen und im Speziellen an 
Packungsbeilagen? 
— Welche Informationen wünschen Patienten zum Arzneimittel und welche Hindernisse  
erschweren den Informationsgewinn? 
— Wie bewerten Patienten die Packungsbeilage als Informationsquelle zum Arzneimittel? 
4. Welche Möglichkeiten zur Gestaltung von Packungsbeilagen und bezüglich des Sprachstils 
sind relevant und werden aus der Sicht des Fachpersonals oder der Patienten empfohlen?  




3 Material und Methoden 
3.1 Analyse rechtlicher Anforderungen an Packungsbeilagen 
Im ersten Arbeitsschritt wurden die rechtlichen Anforderungen an den Inhalt und die Gestaltung von 
Packungsbeilagen im Ländervergleich analysiert. Um möglichst eine große Vielfalt der einbezogenen 
Länder zu erreichen, sollten diese die Bereiche der folgenden, im Vorfeld definierten Auswahlkriterien 
umfassen: 
– Mitgliedstaaten der Europäischen Union (EU) und Staaten, die nicht der EU angehören 
– Unterschiedliche Tradition mit Packungsbeilagen 
– Unterschiedliches Engagement zur Verbesserung der Packungsbeilagen gemessen am Umfang 
nationaler Leitlinien oder sonstiger Beiträge der entsprechenden Zulassungsbehörden  
– Sprachliche Auswertbarkeit. Zur Gewährleistung einer soliden Analyse sollten nur Länder ausge-
wählt werden, die eine gute sprachliche Auswertung durch die Studiendurchführende ermöglichen 
(englische, deutsche oder norwegische Sprache).  
In den ausgewählten Ländern wurden die Anforderungen an den Inhalt und die Gestaltung von  
Packungsbeilagen untersucht, die sich folgendermaßen ergeben: 
– aus länderspezifischen Arzneimittelgesetzen  
– anhand von Forderungen bzw. Empfehlungen der jeweiligen Arzneimittelzulassungsbehörden 
– aus dem Haftungsrecht 
– aus dem Heilmittelwerberecht 
– aus dem Recht des Patienten auf Arzneimittelinformationen.  
In diesem Zusammenhang wurde insbesondere untersucht, welche Angaben in Packungsbeilagen zur 
Vermeidung von Schadensersatzansprüchen gegen den pharmazeutischen Unternehmer unbedingt 
aufzuführen sind, welche nicht unbedingt erforderlich und welche unzulässig sind. 
Die Recherche zur Gesetzgebung und Rechtsprechung in den Ländern fand vom  
01. April bis zum 10. Dezember 2007 statt. Änderungen der Gesetzgebung sowie Rechtsprechung 
wurden über den 10. Dezember 2007 hinaus nur bezüglich der folgenden vier Punkte berücksichtigt: 
– Änderungen gemeinschaftsrechtlicher Vorschriften in der Europäischen Union  
– Gesetzesänderungen sowie Gerichtsurteile in Deutschland 
– Entwicklung der Rechtsprechung der Vereinigten Staaten von Amerika bezüglich der Anwendung 
der „pre-emption“-Doktrin auf Arzneimittel 
– die weitere Entwicklung bezüglich der Umsetzung der Richtlinie 2004/27/EG in Norwegen. 
Für die Analyse der Gesetzgebung in den gewählten Ländern wurden als Primärliteratur die zugrunde 
liegenden Gesetzestexte, Rechtsverordnungen oder sonstigen Rechtsnormen einbezogen. Als  
Sekundär- und Tertiärliteratur dienten Rechtskommentare sowie durch Recherchen in Bibliotheks-
datenbanken (Digitale Bibliothek des Bibliotheksverbunds Bayern98, Karlsruher Virtueller Katalog99, 
Subito100 sowie länderspezifische Bibliothekskataloge) ermittelte Literaturquellen. Literaturverweise 
der Sekundär- und Tertiärliteratur wurden ebenfalls berücksichtigt. 
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Tabelle 1: Übersicht der Datenbanken und Internetquellen, die zur Analyse der Gesetzgebung in 
den ausgewählten Ländern verwendet wurden 
Land Datenbanken bzw. Internetquellen 
Europäische Union EurLex101 
EUDRALEX102 
European Medicines Agency (EMEA)103 
Heads of Medicines Agencies (HMA)104 
Deutschland Parlamentsspiegel105 
Dokumentations- und Informationssystem für parlamentarische Vorgänge106 
Bundesgesetzblatt online107 
Gesetze im Internet 108 
LEXsoft Rechtsbibliothek und Landesrechte109 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)110 
Österreich Rechtsinformationssystem des Bundes111 
Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit (AGES)112 
Großbritannien UK Statute Law Database113 
Office of Public Sector Information114 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)115 
USA GPO Access116 
Legal Information Institute (LII)117 
U.S. Food and Drug Administration (FDA)118 
Internet Law Library119 
Schweiz Lexfind120 
Systematische Sammlung des Bundesrechts121 
Curia Vista Geschäftsdatenbank122 
Swissmedic123 
Norwegen Lovdata 124 
Statens lækjemiddelverk125 
Regjeringen.NO126 
Universitetet i Oslo: Norsk lovgivning oversatt til andre språk127 
Außerdem wurde zur Analyse der Gesetzgebung in den ausgewählten Ländern eine länderspezifische 
Internetrecherche unter Zuhilfenahme der in Tabelle 1 aufgeführten Quellen und Datenbanken bzw. 
der Internetseiten der jeweiligen Arzneimittelbehörden durchgeführt.  
Für die Analyse der Rechtsprechung in den ausgewählten Ländern wurden Urteile verschiedener  
Instanzen und deren Urteilsbegründungen sowie Rechtsgutachten berücksichtigt. Die Urteile wurden 
in den in Tabelle 2 aufgeführten länderspezifischen oder länderübergreifenden Urteilsdatenbanken 
recherchiert bzw. den Rechtskommentaren entnommen.  
Um zusätzlich den Einfluss der behördlichen Anforderungen in Deutschland auf den Umfang von 
Packungsbeilagen bewerten zu können, wurde die durchschnittliche Wortanzahl des von der deutschen 
Zulassungsbehörde seit 1994 vorgegebenen Textgrundgerüsts ermittelt128. Dies erfolgte durch Zählung 
der Wörter mittels Microsoft® Office Word 2003 aller seit diesem Zeitpunkt veröffentlichten Versio-
nen. Im seit Januar 2007 gültigen Textgrundgerüst wurde zusätzlich der Anteil inhaltlicher Wiederho-
lungen bestimmt. Außerdem wurde die Wortanzahl des im Oktober 2006 von der „Quality Review of 
Documents“-Gruppe auf europäischer Ebene veröffentlichten deutsch- und englischsprachigen Text-
grundgerüsts ermittelt, auf dessen Grundlage die im Januar 2007 veröffentlichten Textvorlagen der 
deutschen Zulassungsbehörde erstellt wurden. 
 11 
Weiterhin wurde der Textumfang des in Packungsbeilagen tatsächlich verwendeten Textgrundgerüsts 
bestimmt. Hierfür konnte die repräsentative Stichprobe von 271 im Jahr 2005 in Deutschland verfüg-
baren Packungsbeilagen der PAINT2-Studie eingesetzt werden129. In Analogie wurde die Wortanzahl 
mit Hilfe von Microsoft® Office Word 2003 ermittelt, wobei als Bezug die zum Zeitpunkt der letzten 
Aktualisierung der Packungsbeilage gültige Version der behördlichen Textvorlagen verwendet wurde. 
Zudem wurden produktspezifische Hinweise, die sich aus dem deutschen Arzneimittelgesetz ergeben, 
wie besondere Angaben für homöopathische Arzneimittel und für noch nicht nachzugelassene Arz-
neimittel, als zusätzlich verbindlich vorgeschriebene Angaben dem Grundgerüst zugeordnet. 
Tabelle 2:  Übersicht der Datenbanken, die zur Analyse der Rechtsprechung in den ausgewählten 
Ländern verwendet wurden 
Land Datenbanken bzw. Internetquellen 
Europäische Union Verzeichnis der Rechtssachen, Europäischer Gerichtshof (EuGH)130 
Deutschland ZR-Report131 
BGH-free132 
Entscheidungen des BVerwG133 
Beck’sche BGH CD134 
BGHZ auf CD-ROM135 
BeckRecherche, NJW Plus Edition136 
LEXsoft Rechtsbibliothek und Landesrechte 109 
Rechtsprechungsdatenbank des Bundesverbands der Arzneimittel-Hersteller (BAH)137 
Medizinrecht.de138 
Österreich Rechtsinformationssystem des Bundes (RIS)111 
Großbritannien House of Lords Judgments139 
British and Irish Legal Information Institute (BAILII)140 
Schweiz Bundesgerichtsentscheide141 
SWISSLEX142 
USA Supreme Court of the United States143 
Internet Law Library117 
Norwegen Samerettsdatabase144 
länderübergreifend Lexisnexis145 
3.2 Analyse der Anforderungen von Fachpersonal und Pati-
enten an Packungsbeilagen 
Im zweiten Arbeitsschritt wurden die Anforderungen des Fachpersonals sowie die Bedürfnisse der 
Patienten im Hinblick auf die Inhalte der Packungsbeilagen und deren Gestaltung untersucht. Für diese 
Analyse wurde eine breite retrospektive Literaturrecherche unter Nutzung der medizinischen Literatur-
datenbank MEDLINE über den Datenbank-Host DIMDI vom 05. Januar 2008 bis zum 24. Februar 
2008 durchgeführt146. Die Suche wurde auf deutsch- und englischsprachige Veröffentlichungen einge-
schränkt. Es wurden alle verfügbaren Dokumententypen mit Ausnahme von Editorials, Letters,  
Biografien, Fallberichten und Kommentaren einbezogen. 
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Tabelle 3:  Suchstrategie zur Analyse der vom Fachpersonal und den Patienten an Packungsbei-
lagen gestellten Anforderungen mit Hilfe der Datenbank MEDLINE 
Rechercheziel Suchstrategie 





1. Suchschritt:  
[physician oder (health und professional) oder pharmacist oder (health und personnel) 
oder expert] und (information oder instruction oder explanation oder communication 
oder education) und (therapy oder prescription oder use oder administration) und 
(medicine oder medication oder drug) und (patient oder client oder layperson oder 
layman) 
Sowie 
2. Suchschritt:  
(judgement oder perspectives oder perception oder attitudes oder opinion oder evalua-
tion) und [(drug und label?) oder (drug und package) oder (patient und information und 
leaflet) oder (patient und package und insert) oder (written und drug und information) 
oder (patient und package und leaflet) oder (written und patient und information)] und 
(medicine oder medication oder drug) und [physician oder (health und professional) 
oder pharmacist oder (health und personnel) oder expert] 






1. Suchschritt:  
[perception oder expectation oder need oder want oder desire] und (patient oder client 
oder layperson oder layman) und (information oder instruction oder explanation oder 
communication oder education) und (therapy oder prescription oder use oder 
administration) und (medicine oder medication oder drug) 
Sowie 
2. Suchschritt:  
(judgement oder attitudes oder opinion oder evaluation oder perception oder 
expectation oder need oder want oder desire) und [(drug und label?) oder (drug und 
package) oder (patient und information und leaflet) oder (patient und package und 
insert) oder (written und drug und information) oder (patient and package und leaflet) 
oder (patient und information)] und (medicine oder medication oder drug) und (patient 







[(development oder improvement oder writing oder attitude oder evaluation oder 
expectation oder producing oder effects) oder (patient-friendly oder patient-oriented 
oder user-friendly oder user-oriented oder readable oder understandable)] und (format 
oder content oder design oder readability) und [(drug und labeling) oder (drug und 
package) oder (patient und information und leaflet) oder (patient und package und 
insert) oder (written und drug und information) oder (patient and package und leaflet) 
oder (written und patient und information)] 
Vor der Recherche wurden die Suchbegriffe unter Nutzung des Datenbank-Host DIMDI sowie 
Pubmed auf eventuelle übergeordnete Schlagwörter für die Suche geprüft147. Die Recherche erfolgte in 
fünf Suchschritten unter Nutzung der Bolleschen Operatoren sowie, sofern erforderlich, manueller 
Maskierung (Tabelle 3).  
Die ermittelte Literatur wurde zunächst auf Basis des Titels bezüglich ihrer Relevanz für die Thematik 
„Packungsbeilagen von Humanarzneimitteln“ bewertet. Nicht in diese Rubrik gehörende Veröffent-
lichungen wurden ausgeschlossen (Erste Ausschlussrunde). Die Bewertung der verbliebenen, poten-
tiell relevanten Artikel erfolgte mit Hilfe der verfügbaren Abstracts. Nur Veröffentlichungen, die die 
Einschlusskriterien gemäß Tabelle 4 bis Tabelle 5 erfüllten, wurden berücksichtigt (Zweite Aus-
schlussrunde). In diesen Publikationen enthaltene Referenzen wurden ebenfalls in die Untersuchung 
einbezogen („Schneeball-Prinzip“).  
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Durch eine Internetrecherche (Internetsuchmaschinen wie Google148 und Altavista149 sowie Spezial-
suchmaschinen wie SCIRUS150 oder Google Scholar151) zwischen 05. Januar 2008 und 30. Dezember 
2008 konnten zusätzliche Veröffentlichungen gefunden werden mit Bedeutung für die Bearbeitung der 
Zielstellung. Die Sekundär- und Tertiärliteratur wurde durch Recherchen in Bibliotheksdatenbanken 
(Digitale Bibliothek des Bibliotheksverbunds Bayern98, Karlsruher Virtueller Katalog99 und Subito100) 
sowie basierend auf einer Internetrecherche (insbesondere Spezialsuchmaschinen wie Google 
Books152) ermittelt. Sofern relevant für die Thematik „Packungsbeilagen von Humanarzneimitteln“  
wurde nach den zitierten Primärquellen recherchiert.  
Darüber hinaus wurden aktuelle Untersuchungen mit Relevanz für Inhalt und Gestaltung von  
Packungsbeilagen, die der Studiendurchführenden nach dem Abschluss der oben beschriebenen Re-
cherchen durch regelmäßige Lektüre entsprechender Zeitschriften (Pharm Ind.; PharmR.; Drug Inf J.; 
Pharm Ztg.; Dtsch Apoth Ztg.) bekannt wurden, zusätzlich in die Analyse einbezogen. 
Tabelle 4:  Ein- und Ausschlusskriterien für die Literaturauswahl zur Analyse der Anforderungen 
des Fachpersonals sowie der Patienten an Packungsbeilagen 
Einschlusskriterien Ausschlusskriterien 
1. Befragung von Fachpersonal wie Ärzte und Apo-
theker bzw. von Patienten 
2. Arzneimitteltherapie des ambulanten oder statio-
nären Bereichs 
3. Untersuchungsgegenstand ist der Informations-
bedarf des Patienten aus der Sicht des Fach-
personals bzw. aus der Sicht des Patienten selbst: 
– in der Konsultation mit dem Arzt oder  
Apotheker  
– oder bezüglich schriftlicher Arzneimittelinfor-
mationen 
4. Untersuchungsgegenstand ist die: 
– Einstellung des Fachpersonals bzw. der  
Patienten zu schriftlichen Informationsquellen 
für den Patienten  
– die Einschätzung der Nutzung solcher Infor-
mationsquellen oder 
– das Leseverhalten der Patienten 
5. Publikationssprache: Deutsch oder Englisch 
6. Primärstudien, Metaanalysen und Reviews sowie 
Kongressberichte 
1. Gegenstand der Untersuchung ist ausschließlich  
– die Patientensicht bzw. der Informationsbedarf 
der Fachkreise selbst (Ausschlusskriterium bei 
der Analyse der Anforderungen des Fach-
personals) 
– die Anforderungen oder der Informations-
bedarf des Fachpersonals (Ausschluss-
kriterium bei der Analyse der Anforderungen 
der Patienten) 
2. In der Untersuchung werden ausschließlich  
alternative Therapiemöglichkeiten betrachtet 
3. Andere Untersuchungsgegenstände als in den 
Einschlusskriterien definiert 
4. Arzneimitteltherapie in klinischen Studien 
5. Ärztliche Konsultationen, die kein Arzneimittel 
betreffen 
6. Schriftliche Informationsquellen, die nicht an 
Patienten gerichtet sind 
7. Schriftliche Informationen zur zugrunde liegen-
den Krankheit oder sonstige schriftliche Infor-
mationen, die nicht ausschließlich das Arznei-
mittel betreffen 
8. Gegenstand der Befragung ist der Informations-
bedarf spezieller Patientengruppen 
9. Andere Arzneimittelinformationen als Packungs-
beilagen 
10. Doppelnennung derselben Publikation 
11. Kein Abstract vorhanden 
12. Keine Vollpublikation verfügbar/auffindbar 
13. Editorials, Letter, Kommentare, Biografien oder 
Fallberichte 
Zusätzlich für den 2. Suchschritt: 
14. Publikationen vor 1970 
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Tabelle 5:  Übersicht über die Ein- und Ausschlusskriterien der Literaturrecherche zur Analyse 
geeigneter Gestaltungsmöglichkeiten für Packungsbeilagen 
Einschlusskriterien Ausschlusskriterien 
1. Befragung von Patienten bzw. Untersuchung auch 
unter Beteiligung von Patienten 
2. Packungsbeilage oder anderweitige schriftliche 
Informationsquellen 
3. Die Informationsquelle betrifft das Arzneimittel 
4. Die Informationsquelle richtet sich an Patienten 
5. Untersuchungsgegenstand ist die: 
– Einfachheit einer Packungsbeilage (Termino-
logie/Wortwahl, Satzstruktur und Grammatik) 
– Gliederung bzw. Ordnung einer Packungsbei-
lage (Design, Schriftart/Schriftgröße, Reihen-
folge der Angaben) 
– Kürze bzw. Prägnanz der Packungsbeilagen 
(Informationsgehalt, Präzision der Anwei-
sungen) 
– Zusätzliche Stimulanz in Packungsbeilagen 
(Sprache/Ton, Illustrationen) 
6. Ziel der Publikation ist eine patientenfreundliche 
Gestaltung einer Packungsbeilage oder die  
Erstellung einer patientenfreundlich gestalteten  
Packungsbeilage 
7. Publikationssprache: Deutsch oder Englisch 
8. Primärstudien, Metaanalysen und Reviews sowie 
Kongressberichte 
1. Schriftliche Informationen, die nicht ausschließ-
lich das Arzneimittel betreffen 
2. Schriftliche Informationsquellen, die nicht an 
Patienten gerichtet sind 
3. Untersuchungsgegenstand ist der Blister bzw. die 
Faltschachtel oder andere Packmittel neben der 
Packungsbeilage 
4. Untersuchungsgegenstand sind schriftliche  
Arzneimittelinformationen im Internet 
5. Gegenstand der Publikation sind ausschließlich 
Packungsbeilagen für spezielle Patientengruppen 
6. Andere Untersuchungsgegenstände als in den 
Einschlusskriterien definiert 
7. Doppelnennung derselben Publikation 
8. Kein Abstract vorhanden 
9. Keine Vollpublikation verfügbar/auffindbar 
10. Publikationen vor 1970 
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4 Rechtliche Anforderungen an Packungsbeilagen 
4.1 Ländervergleich der rechtlichen Anforderungen an 
Packungsbeilagen 
Für den Rechtsvergleich wurden sechs Länder auf Basis der im Kapitel 3.1 aufgeführten Kriterien 
ausgewählt. Als Mitgliedstaaten der Europäischen Union (EU) wurden Deutschland, Österreich und 
Großbritannien für die Untersuchung bestimmt. Während Packungsbeilagen in Deutschland und  
Österreich eine lange Tradition haben, wurden sie in Großbritannien erst vergleichsweise spät einge-
führt. Heute übernimmt Großbritannien eine führende Rolle in Europa mit dem Ziel einer patienten-
freundlicheren Gestaltung von Packungsbeilagen. Österreich orientiert sich weitgehend an den euro-
päischen Vorgaben sowie am deutschen Arzneimittelgesetz. Neben den genannten Mitgliedstaaten der 
EU wurden als nicht der EU angehörige Staaten die Schweiz, Norwegen und die USA ausgewählt. Die 
Schweiz, die Packungsbeilagen schon seit dem Jahr 1988 als ein wichtiges Instrument zur Information 
des Patienten kennt, orientiert sich an den diesbezüglichen gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben der 
EU. Dennoch sind viele auf europäischer Ebene geforderten Angaben für den pharmazeutischen Un-
ternehmer in der Schweiz nicht verpflichtend. Weiterhin wurden die Anforderungen in Norwegen, das 
Packungsbeilagen erst im Jahr 1994 verbindlich eingeführt hat, analysiert. Norwegen ist im Gegensatz 
zur Schweiz dem Europäischen Wirtschaftsraum (EWR) beigetreten, womit die Umsetzung der im 
EWR-Abkommen bestimmten Akte des europäischen Gemeinschaftsrechts erforderlich wurde153. Als 
außereuropäisches Land haben die USA zwar eine lange Tradition mit Packungsbeilagen, jedoch  
haben sie sich trotz zahlreicher Bemühungen aufgrund starker Widerstände nie ganz durchgesetzt. 
Daher sind Packungsbeilagen in den USA nur für einzelne Arzneimittel vorgeschrieben.  
Die Analyse gemäß Kapitel 3.1 zeigte, dass in allen sechs ausgewählten Ländern die gesetzlichen An-
forderungen an die Pflichtangaben und an darüber hinausgehende weitere Inhalte in Packungsbeilagen 
sowie behördliche Empfehlungen das Grundgerüst der Packungsbeilage bestimmen. Dieses vorge-
schriebene Grundgerüst ist durch zahlreiche Hinweise zu ergänzen. Insbesondere die aus dem  
Haftungsrecht resultierenden Instruktionspflichten, deren Zweck auch die Sicherstellung einer selbst-
bestimmten Entscheidung des Patienten ist, bestimmen dabei länderübergreifend den Umfang einer 
Packungsbeilage. Die heilmittelwerberechtlichen Vorgaben begrenzen insbesondere den Inhalt der 
über die Pflichtangaben hinausgehenden Aussagen in Packungsbeilagen (Abbildung 1). 
Behördliche Anforderungen/gesetzliche 















Abbildung 1:  Einflussfaktoren auf den Inhalt und die Gestaltung von Packungsbeilagen 
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Tabelle 6 bis Tabelle 11 bieten eine Übersicht über die ermittelten und anschließend untersuchten 
rechtlichen Grundlagen der verschiedenen Länder, die den Inhalt und die Gestaltung von Packungs-
beilagen mitbestimmen.  
Jedoch ist zu beachten, dass den analysierten Rechtsquellen jeweils eine unterschiedliche Rechts-
wirkung zukommt. Bei der Verfassung und formellen Gesetzen, die im Gesetzgebungsverfahren be-
schlossen wurden, handelt es sich um allgemein verbindliche Rechtsnormen154. Dies trifft auch auf 
Rechtsverordnungen, sogenannte nur-materielle Gesetze, zu, die von einer Regierung, Ministerien 
oder von Verwaltungsbehörden erlassen werden. Behördliche Auflagen sind in Deutschland als Ver-
waltungsakt anzusehen und für den bestimmten Personenkreis bzw. im Falle der Allgemeinverfügung 
– eine besondere Form eines Verwaltungsaktes – für einen bestimmbaren Personenkreis rechts-
wirksam154. Verwaltungsvorschriften haben in Deutschland keine Außenwirkung und sind daher für 
Außenstehende nicht verbindlich. Sie gelten innerhalb der Verwaltungsorganisation (Behörde) und 
bestimmen die Organisation und das Handeln der Verwaltung154. Auch in einigen anderen Ländern wie 
der Schweiz oder Großbritannien gibt es spezielle behördliche Leitlinien, denen ebenfalls nur ein emp-
fehlender Rechtscharakter zukommt. 
Zu den Rechtsnormen auf europäischer Ebene (siehe auch Kapitel 4.2.1.1) zählt gemäß Artikel 249 
des Vertrags zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft die Verordnung, die verbindlich und in 
den Mitgliedstaaten unmittelbar gilt, so dass die Regelungen von den Mitgliedstaaten nicht erst in 
nationales Recht umgesetzt werden müssen155. Eine weitere Rechtsnorm bildet die Richtlinie, die noch 
durch nationale Rechtsnormen in einem definierten Zeitraum umgesetzt werden muss und der somit 




Tabelle 6: Übersicht über die in den Mitgliedstaaten der Europäischen Union ermittelten Rechts-
normen zum Inhalt und zur Gestaltung von Packungsbeilagen (Stand: Dez. 2007*) 
Richtlinien: 
Richtlinie 2001/83/EG156 (geändert 
durch Richtlinie 2004/27/EG157) 
Empfehlender Rechtscharakter:  
– Guideline on the readability of the 
label and package leaflet of  
medicinal products for human 
use158 
– Excipients in the label and package 
leaflet of medicinal products for 
human use159  
– Chapter 7 - General information160 
– Guideline on the packaging infor-
mation of medicinal products for 
human use authorised by the  
community161 
– QRD human product information 
templates162 
– QRD product information tem-
plates. Appendix II163 und III164 
– Compilation of QRD decisions on 
the use of terms165 
– Compilation of QRD decisions on 
stylistic matters in product  
information166 
– Names of the EU/EEA countries167  
– ICH Topic E 11 Clinical  
investigation of medicinal products 
in the paediatric population168 
– Note for guidance on maximum 
shelf life for sterile products after 
first opening or following  
reconstitution169 
– List of standard terms for  
pharmaceutical dosage forms, 
routes of administration and con-
tainers170 
– Addressing the paediatric or  
incapacitated patient: In the  
package leaflet171 
– Minutes of the fourth meeting of 
the EMEA Human Scientific 
Committees' Working Party with 




– Arzneimittelgesetz (AMG) 173 
– Verordnung über die Bezeichnung der Art der wirksamen Bestand-
teile von Fertigarzneimitteln174  
– Arzneimittel-Warnhinweisverordnung175  
– Verordnung über die Angabe von Arzneimittelbestandteilen176  
Auflagen (Verwaltungsakte): 
– Mustertexte für Fach- und Gebrauchsinformationen (BfArM)177 
Empfehlender Rechtscharakter/Verwaltungsvorschriften: 
– Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen128 




– Österreichisches Arzneimittelgesetz (AMG)179 
– Verordnung über die Gebrauchsinformation für Arznei-
spezialitäten180 
– Verordnung betreffend Angaben der Kennzeichnung, Fach- und 
Gebrauchsinformation bei bestimmten Arzneispezialitäten181 
– Verordnung betreffend Angaben der Fach- und Gebrauchs-
information bei bestimmten Arzneispezialitäten182 
Großbritannien 
Gesetz/Verordnung:  
– Medicines Act 1968183 
– The Medicines (Leaflets) Regulations 1977184 
– The Medicines (Leaflets) Amendment Regulations 1992185 
– The Medicines Act 1968 (Amendment) (No. 2) Regulations 1994186 
– The Medicines for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) 
Regulations 1994187 
– The Medicines for Human Use (Marketing Authorisation Etc.) 
Amendment Regulations 1998188 
– The Medicines (Codification Amendments Etc.) Regulations 
2002189 
– The Medicines for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) 
Amendment Regulations 2003190 
– The Medicines (Marketing Authorisations and Miscellaneous 
Amendments) Regulations 2004191 
Empfehlender Rechtscharakter: 
– MHRA: Mail No. 133192, No. 143193, No. 157194 und No. 158195 
– Further guidance on designing patient information leaflets and how 
to achieve success in user testing196 
– Always read the leaflet. Getting the best information with every 
medicine197 
* Ausnahme: Änderungen gemeinschaftsrechtlicher oder deutscher Normen, die nach Dezember 2007 erfolgten. 
 18 
Tabelle 7: Übersicht über die in den Nichtmitgliedstaaten der Europäischen Union ermittelten 
Rechtsnormen zu Inhalt und Gestaltung von Packungsbeilagen (Stand: Dez. 2007) 
Schweiz Gesetz/Verordnung: 
– Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)198 
– Verordnung über die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln199 
– Verordnung über die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung)200 sowie deren Anlage:  
Anforderungen an die Arzneimittelinformation für Patientinnen und Patienten201 
Empfehlender Rechtscharakter: Merkblatt: Mustertext für Ibuprofen als Schmerzmittel in 
der Selbstmedikation202 
USA Gesetz: Federal Food, Drug and Cosmetic Acts (FFDCA)203 
U.S. Regulierungsvorschriften (“Administrative law”): Code of Federal Regulations 
(CFR)204 
Empfehlender Rechtscharakter: 
– Guidance for Industry. Noncontraceptive estrogen drug products for the treatment of  
vasomotor symptoms and vulvar and vaginal atrophy symptoms205 
– Guidance for industry. Labeling for combined oral contraceptives206 
– Labeling OTC human drug products. Questions and answers207 
Norwegen Gesetz/Verordnung:  
– Lov om legemidler208 
– Forskrift om legemidler209 
Empfehlender Rechtscharakter: Blue Box i Pakningsvedlegg210 
Tabelle 8:  Übersicht über die in den Mitgliedstaaten der Europäischen Union ermittelten Nor-
men, aus denen sich haftungsrechtliche Anforderungen an Packungsbeilagen ergeben 
(Stand: Nov. 2007*) 
Richtlinien: 
– Richtlinie 1985/374/EWG211 und 
1999/34/EG212 
– Richtlinie 2001/95/EG213 
Deutschland 
Gesetz: 
– Arzneimittelgesetz173  
– Bürgerliches Gesetzbuch (BGB)214 
– Strafgesetzbuch (StGB)215 
– Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG)216 
– Gentechnikgesetz (GenTG)217 
Österreich 
Gesetz: 
– Österreichisches Arzneimittelgesetz (AMG)179 
– Allgemeines Bürgerliches Gesetzbuch (ABGB)218 
– Bundesgesetz über die mit gerichtlicher Strafe bedrohten  
Handlungen (StGB)219 
– Österr. Produkthaftungsgesetz (PHG)220 
Großbritannien 
Gesetz/Verordnung: 
– Consumer Protection Act (CPA)221 
– General Product Safety Regulations (CPS)222  
– The Medicines for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) 
Regulations 1994187  
Rechtsprechung (common law)** 
* Ausnahme: Änderungen gemeinschaftsrechtlicher oder deutscher Normen, die nach Dezember 2007 erfolgten. 
** Aufgrund der besonderen Relevanz in diesen Ländern zusätzlich in der Tabelle aufgeführt. 
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Tabelle 9: Übersicht über die in den Nichtmitgliedstaaten der Europäischen Union ermittelten 
Normen, aus denen sich haftungsrechtliche Anforderungen an Packungsbeilagen  
ergeben (Stand: Nov. 2007) 
Schweiz Gesetz: 
– Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)198 
– Obligationenrecht (OR)223 
– Produktehaftpflichtgesetz (PrHG)224 
– Schweizerisches Strafgesetzbuch (StGB)225 
USA Mustergesetze: 
– Uniform Commercial Code (UCC)226 (größtenteils in einzelstaatliches Handelsrecht  
übernommen) 
– Uniform Product Liability Act227 
Rechtsgrundsätze des American Law Institute (können Rechtsgültigkeit erlangen): 
– Restatement (Second) of Torts (RST)228, Restatement Third of Tort (RTT)229 
Rechtsprechung (common law) * 
Norwegen Gesetz/Rechtsprechung: 
– Nicht gesetzlich verankerte Haftung/ lov om skadeerstatning230 
– Deliktische Haftung/ lov om skadeerstatning230 
– Lov om produktansvar231 
– Almindelig borgerlig Straffelov232 
– Lov om legemidler208/ lov om kjøp233 
* Aufgrund der besonderen Relevanz in diesen Ländern zusätzlich in der Tabelle aufgeführt. 
Tabelle 10: Übersicht über die in den einzelnen Ländern ermittelten heilmittelwerbe- bzw.  














– Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb235 
Österreich 
Gesetz/Verordnung:  
– Österreichisches Arzneimittelgesetz (AMG)179  




– Medicines Act 1968183 
– The Medicines for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) 
Regulations 1994187 
Schweiz Gesetz/Verordnung:  
– Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)198 
– Verordnung über die Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-Werbeverordnung)236 
USA Gesetz: Federal Food, Drug and Cosmetic Acts (FFDCA)203 
U.S. Regulierungsvorschriften (“Administrative law”): Code of Federal Regulations 
(CFR)204 
Norwegen Verordnung: Forskrift om legemidler209 
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Tabelle 11:  Übersicht über die in den einzelnen Ländern ermittelten rechtlichen Grundlagen zum 















Charta der Grundrechte238 
Deutschland 
Gesetz/Verordnung:  
– Grundgesetz (GG)239 
– Apothekengesetz (ApoG)240 
– Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)241 
Österreich 
Gesetz/Verordnung:  
– Allgemeines Bürgerliches Gesetzbuch (ABGB)218 
– Bundesgesetz vom 23. Jänner 1974 über die mit gerichtlicher 
Strafe bedrohten Handlungen (StGB)219 
– Österreichische Apothekenbetriebsordnung (ABO)242 
Großbritannien 
Gesetz/Verordnung: 
– Human Rights Act 1998243 
– Mental Health Act 1983244 
– The National Health Service Regulations 2005245  
Rechtsprechung (common law)* 
Schweiz Gesetz:  
– Schweizerische Bundesverfassung246 
– Schweizerisches Strafgesetzbuch (StGB)225 
– Schweizerisches Zivilgesetzbuch (ZGB)247 
USA Gesetz: The Constitution of the United States of America248  
Rechtsprechung (common law)* 
Norwegen Gesetz:  
– Lov om pasientrettigheter249 
– Lov om helsepersonell250 
Ausgewählte supranationale  
Vereinbarungen 
– Universal Declaration of Human Rights (Vereinte Natio-
nen)251 
– International Covenant on Civil and Political Rights  
(Vereinte Nationen)252 und deren Ratifizierungen 
* Aufgrund der besonderen Relevanz in diesen Ländern zusätzlich in der Tabelle aufgeführt. 
4.2 Anforderungen in der Europäischen Union 
4.2.1 Vorgaben aus dem Gemeinschaftsrecht der Europäischen Union 
4.2.1.1 Europarechtliche Grundlagen 
Die Rechtsnormen des Gemeinschaftsrechts der Europäischen Union richten sich an deren Mitglied-
staaten und ihnen wird ein Anwendungsvorrang vor bestehendem, dem Gemeinschaftsrecht entgegen-
stehenden nationalen Recht eingeräumt253 254. Dieser Anwendungsvorrang besteht auch gegenüber zu-
künftigen nationalen Normen, wenn diese den älteren gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben entgegen-
gerichtet sind. So ist das allgemeine lex-posterior-Prinzip, nach welchem jüngeres Recht älteres Recht 
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aufhebt, in diesem Fall nicht anwendbar255. Die nationalen Gerichte müssen diesen Anwendungs-
vorrang beachten256. Der Vorrang des primären und unmittelbar geltenden sekundären Gemeinschafts-
rechts vor nationalem Recht jeder Stufe wurde in ständiger Rechtsprechung vom Europäischen  
Gerichtshofs bestätigt257 258 259. Auch die höchstrichterliche Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichts hat diesen Anwendungsvorrang anerkannt260 261 262 263.  
Unter das primäre Gemeinschaftsrecht, welches für den Inhalt und die Gestaltung von Packungsbei-
lagen relevant ist, fallen Regelungen zum Recht des Patienten auf Information. Weitere, den Inhalt und 
die Gestaltung von Packungsbeilagen betreffende Vorschriften sind in Verordnungen enthalten, die 
unmittelbares sekundäres Gemeinschaftsrecht darstellen. Zum sekundären Gemeinschaftsrecht ge-
hören auch Richtlinien, denen eine unmittelbare Wirkung zukommen kann. Außerdem sind An-
forderungen an Packungsbeilagen in Empfehlungen, als weitere Form des sekundären Gemeinschafts-
rechts, formuliert (Tabelle 12). 
Tabelle 12:  Rechtsquellen des Gemeinschaftsrechts der Europäischen Union gemäß Artikel 249 







– Gilt unmittelbar, ohne dass eine nationale Umsetzung erforderlich ist, und ist in allen 
ihren Teilen verbindlich (Durchgriffswirkung) 266 267. 
– Nationale Nachformungen des Inhalts sind angesichts der Durchgriffswirkung über-
flüssig und wegen Dopplung des Rechts schädlich268. 
Richtlinie  
(directive) 
– Keine unmittelbare Geltung für die Mitgliedstaaten, das heißt die Regelungen müssen 
durch nationale Rechtsnormen in einem definierten Zeitraum umgesetzt werden, wobei 
eine Überschreitung der Frist unzulässig ist 269 270. 
– Die Umsetzungsnorm muss den vorher geltenden nationalen Normen mindestens rang-
gleich sein271. 
– Richtlinien sind verbindlich hinsichtlich des zu erreichenden Ziels. Es besteht Wahl-
freiheit zur Form und bei den Mitteln272. Der Inhalt ist dabei vollständig und so wirk-
sam, eindeutig und transparent wie möglich in das jeweilige nationale Recht überzulei-
ten273 274. 
– Eine Richtlinie entfaltet Vorwirkung während sowie Sperrwirkung nach ihrer natio-
nalen Umsetzung für zukünftige, dem Richtlinieninhalt widersprechende nationale 
Rechtsnormen275 276. 
– Sobald das nationale Recht auslegungsbedürftig ist, müssen die Gerichte die Auslegung 
so weit wie möglich am Wortlaut und am Zweck der Richtlinie ausrichten, damit ihr 
Ziel erreicht wird277. 
– Nach der Rechtsprechung können Richtlinien eine unmittelbare Wirkung für individu-
elle Personen entfalten, so dass sich diese vor nationalen Gerichten auf die Richtlinie 





– Empfehlungen sind rechtlich nicht verbindlich. Sie können jedoch eine gewisse Rechts-
verbindlichkeit entfalten280 281. 
– Nationale Gerichte müssen Empfehlungen bei anhängigen Rechtsstreitigkeiten berück-
sichtigen, wenn sie geeignet sind, Aufschluss über die Auslegung von den zu ihrer 
Durchführung erlassenen innerstaatlichen Vorschriften zu geben, oder wenn sie ver-
bindliche gemeinschaftliche Vorschriften wie Verordnungen ergänzen282 283. 
– Empfehlungen bilden den aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik ab, wodurch 
sie eine „gewisse“ Bindungswirkung haben. 
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4.2.1.2 Historische Entwicklung und gemeinschaftsrechtliche Anforderungen an Inhalt und 
Gestaltung 
Anforderungen an den Inhalt und die Gestaltung von Packungsbeilagen werden auf europäischer  
Ebene durch die Richtlinie 2001/83/EG, geändert durch die Richtlinie 2004/27/EG, formuliert156 157. 
Die darin enthaltenen Vorschriften gelten für im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP), im 
dezentralisierten Verfahren (DCP) oder für national zugelassene Arzneimittel sowie gemäß Artikel 9 
Abs. 4 lit. d der Verordnung 726/2004 für zentral zugelassene Arzneimittel284. Die Richtlinie führt die 
in einer Packungsbeilage erforderlichen Pflichtangaben sowie mögliche weitere Angaben auf und legt 
deren Reihenfolge verbindlich fest.  
Der Inhalt und der Umfang der erforderlichen Angaben wurden im Rahmen der Rechtsfortbildung der 
Europäischen Union bis zu dem aktuellen Anforderungskatalog stark erweitert. Erste Vorgaben zu den 
Pflichtangaben einer Packungsbeilage wurden – noch nicht rechtsverbindlich – mit der Richtlinie 
75/319/EWG erlassen und durch die spätere Richtlinie 92/27/EWG in wesentlichen Punkten geän-
dert285 286. Die Packungsbeilage muss seither eindeutig, für den Patienten verständlich und gut lesbar 
gestaltet sein und mit den Angaben der SmPC (Fachinformation) übereinstimmen. Außerdem wurde 
die Liste der Pflichtangaben durch die Richtlinie 92/27/EWG stark erweitert. So muss seit  
dieser Richtlinie die qualitative Zusammensetzung an sonstigen Bestandteilen vollständig deklariert 
und der Hersteller zusätzlich zum pharmazeutischen Unternehmer angegeben werden. Zudem mussten 
fortan Warnhinweise beispielsweise für besondere Patientengruppen, zu Hilfsstoffen oder Hinweise zu 
Anwendungsfehlern aufgeführt werden. Neu war außerdem, dass aufgrund eines Beschlusses der Be-
hörden auf Angaben in Packungsbeilagen verzichtet werden kann, sofern diese schwerwiegende Nach-
teile für den Patienten nach sich ziehen könnten. Auch wurden zusätzliche Angaben in Packungsbeila-
gen gestattet.  
Eine erneute Anpassung der Anforderungen erfolgte erst im Jahr 2004 mit der Richtlinie 2004/27/EG. 
Seitdem müssen die nationalen Vertretungen des pharmazeutischen Unternehmers in den Mitglied-
staaten sowie ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Produktnamen ange-
geben werden. Außerdem sind bei der Beantragung der Zulassung seither Ergebnisse von Lesbarkeits-
tests der Packungsbeilagen vorzulegen. Auch in Zukunft ist eine Erweiterung der durch das Gemein-
schaftsrecht in Packungsbeilagen geforderten Angaben zu erwarten, wie durch die mit der Verordnung 
über Kinderarzneimittel geplanten Faltschachtel-Symbole, die in der Packungsbeilage näher erklärt 
werden sollen287 288. Darüber hinaus soll die Packungsbeilage gegebenenfalls einen separaten Abschnitt 
mit verständlichen Informationen für die verschiedenen Altersgruppen der Kinder, für die das Arznei-
mittel zugelassen ist, beispielsweise in Form von Fragen und Antworten enthalten289. Außerdem wird 
diskutiert, einen neuen Abschnitt mit den für eine sichere und wirksame Anwendung des Arzneimittels 
wichtigsten Angaben in Packungsbeilagen aufzunehmen290 291. Letztere Angaben sollen gemäß dem 
Entwurf der Europäischen Kommission in einem schwarz umrandeten Kasten präsentiert werden291. 
Neu aufgenommene oder geänderte Angaben sollen mit der Angabe „neue Informationen“ versehen 
sowie gesondert hervorgehoben werden291. Für Arzneimittel, deren Vermarktung mit einer intensiven 
Beobachtung der Arzneimittelsicherheit beauflagt wird, ist ein zusätzlicher Hinweis geplant292. Auch 
über die Erfahrungen mit der geänderten Angabe der Häufigkeit von Nebenwirkungen in Packungs-
beilagen soll noch diskutiert werden172. 
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Basierend auf Artikel 65 der Richtlinie 2001/83/EG wurden Empfehlungen erlassen, die neben den 
Anforderungen der Richtlinie bei der Erstellung von Packungsbeilagen zu beachten, jedoch ent-
sprechend den oben vermittelten Ausführungen nicht verbindlich sind (Abbildung 2)158 159. Die Europä-
ische Kommission hat diese Anweisungen abweichend von den Ausführungen im Artikel 12 der 
Richtlinie 92/27/EWG bzw. Artikel 65 der Richtlinie 2001/83/EG nicht als Richtlinie, sondern be-
wusst in Form von Empfehlungen erlassen.  
Die kürzlich neugefasste „guideline on the readability of the label and package leaflet“, auch kurz 
„readability guideline“ genannt, gibt formale Hinweise zur Gestaltung einer Packungsbeilage wie 
Empfehlungen für das Format oder auch die Papierqualität und für die sprachlich-stilistische Gestal-
tung. Darüber hinaus wird die Verwendung einer Mindestschriftgröße von neun PostScript-Punkten 
für Packungsbeilagen empfohlen158.  
Die ebenfalls auf dem Artikel 65 der Richtlinie 2001/83/EG erlassene Guideline „excipients in the 
label and package leaflet of medicinal products for human use“, oder kurz „excipients guideline“, 
gibt die Bezeichnung bestimmter Hilfsstoffe sowie die jeweils in der Packungsbeilage erforderlichen 
Warnhinweise vor159. Zudem sind weitere, auf den Artikeln 57 und 62 der Richtlinie 2001/83/EG  
basierende Empfehlungen für Packungsbeilagen von Relevanz, die spezielle nationale Anforderungen 
der Mitgliedstaaten sowie von Island und Norwegen beinhalten160 161. Hierzu zählen Informationen 
zum Verschreibungsstatus (gefordert in Slowenien, Tschechien oder der Slowakei) oder Piktogramme 
(gefordert in Österreich).  
Bei der Erstellung von Packungsbeilagen sind neben den Richtlinien und Empfehlungen in der Euro-
päischen Union die Textvorlagen der im Jahr 1996 von der Europäischen Arzneimittelbehörde 
(EMEA) gegründeten Arbeitsgruppe „Quality Review of Documents“ (QRD-Gruppe) zu beachten, an 
deren Erarbeitung seit dem Jahr 2003 auch Patientenorganisationen beteiligt sind162 293.  
Diese sogenannten QRD-Vorlagen enthalten standardisierte Formulierungen und Textformate für be-
stimmte Teile von Packungsbeilagen. Die Vorlagen sind nicht rechtsverbindlich und die pharmazeu-
tischen Unternehmer sind lediglich gehalten, diese in ihren Packungsbeilagen umzusetzen. Basis für 
diese Vorlagen bildet zurzeit die geänderte Richtlinie 2001/83/EG156. Aktuell wird darüber diskutiert, 
die Vorlagen insbesondere hinsichtlich der Patientenfreundlichkeit zu überarbeiten, was vor allem auf 
den mit Lesbarkeitstests gewonnenen Erkenntnissen und Erfahrungen basiert294 295. Außerdem sollen 
gemäß den im Oktober 2009 aktualisierten Vorlagen zukünftig verstärkt Dosierungs- bzw. Anwen-
dungshinweise für Kinder und Jugendliche erteilt werden296. 
Die QRD-Vorlagen verweisen auf zahlreiche Empfehlungen, die ebenfalls bei der Erstellung einer 
Packungsbeilage zu berücksichtigen sind (Abbildung 2). Dies sind zum einen die sogenannten  
„scientific guidelines“ des Ausschusses für Humanarzneimittel (CHMP), die Vorgaben für die Anga-
be von Altersgruppen bei Kindern oder auch für die Angabe der Haltbarkeit nach erster Öffnung bzw. 
Zubereitung enthalten168 169. Bei der Angabe der Art der Anwendung eines Arzneimittels in der  




Richtlinie 2001/83/EG (geändert durch Richtlinie 2004/27/EG)






–QRD product information templates: Appendices II und III
–List of standard terms for pharmaceutical dosage forms, routes of 
administration and containers
–Addressing the paediatric or incapacitated patient: In the package leaflet
–Minutes of the fourth meeting of the EMEA Human Scientific Committees' 
Working Party with Patients' and Consumers' Organisations (PCWP)
–Guideline on the readability of the label and package leaflet
–Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use
–Chapter 7: General information
–Guideline on the packaging information of medicinal products for human use authorised by 
the community
 
Abbildung 2: Kaskade der Normen des europäischen Gemeinschaftsrechts, die Anforderungen an 
Packungsbeilagen formulieren156 157 158 159 160 161 162 163 164 170 171 172 
Die Angabe der Häufigkeit von Nebenwirkung in Packungsbeilagen soll gemäß den QRD-Vorlagen in 
Übereinstimmung mit der „MedDRA frequency convention“ erfolgen162 163. Außerdem werden mögli-
che Formulierungen für die Lagerbedingungen angeboten164. Die QRD-Gruppe bietet über die Vorla-
gen hinaus Hilfestellung, inwieweit bestimmte Begriffe in Packungsbeilagen verwendet werden sollen 
und wie nur begrenzt handlungsfähige Patienten adressiert werden könnten165 166 167 171. Die aus den 
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG sowie den Vorlagen der QRD-Gruppe resultierende  
Gliederung von Packungsbeilagen ist im Anhang dargestellt156 162. 
Entspricht die Packungsbeilage nicht den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben der Richtlinie 
2001/83/EG bzw. der Verordnung 726/2004, so kann dies zur Aussetzung oder Versagung einer Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen führen156 284. Zudem kann infolge irreführender oder falscher An-
gaben in Packungsbeilagen eine positive Beurteilung – als Voraussetzung für die Erteilung der Zu-
lassung – auf der Grundlage einer potentiell schwerwiegenden Gefahr für die öffentliche Gesundheit 
durch einen Mitgliedsstaat, der in ein MRP oder DCP involviert ist, verweigert werden297.  
Neben den oben genannten gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben können weitere Anforderungen an 
Packungsbeilagen resultieren aus sogenannten Risikoverfahren („referrals“) basierend auf der Richt-
linie 2001/83/EG oder aufgrund der Bewertung von Arzneimittelrisiken durch die Pharmakovigilanz-
Arbeitsgruppe (PhVWP) des Ausschusses für Humanarzneimittel (CHMP) der EMEA156. In den letz-
ten Jahren wurden infolgedessen zahlreiche neue und zum Teil umfangreiche Warnhinweise für die 
Produktinformationen bestimmter Wirkstoffe bzw. Arzneimittelgruppen durch die Zulassungsbehör-
den in der Europäischen Union gefordert (Tabelle 13).  
Zudem sind bei der Gestaltung von Packungsbeilagen für bestimmte Produktgruppen wie Influenza-
Vakzine besondere Textvorlagen der EMEA zu berücksichtigen (sogenannte „core package leaflet“), 
denen ebenfalls nur empfehlender Rechtscharakter zukommt298. 
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Tabelle 13: Wortwörtlich aufgrund von EU-Risikoverfahren oder der Neubewertung von Risiken 
durch die Pharmakovigilanz-Arbeitsgruppe geforderte Hinweise in Packungsbeilagen 
bestimmter Arzneimittelgruppen 




Neubewertung der PhVWP; Aufforderung zur Umsetzung durch EU-Zulassungsbehörden 
Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten299 
Gefahr bei Anwendung während 
der Schwangerschaft und Stillzeit 
Ergänzung (bzw. Textänderung) 
der Gegenanzeigen, Warnhin-
weise und Hinweise zur 




ren und Venlafaxin300 
Suizidrisiko, Gefahr einer 
Akathisie sowie eventueller Ab-
setzerscheinungen 
Ergänzung der Warnhinweise, 






ßem Gebrauch (adrenale  
Suppression, Osteoporose, 
Wachstumsbeeinträchtigung etc.) 
Ergänzung (bzw. Textänderung) 
der Warnhinweise, Nebenwir-
kungen und Angaben zur  
Dosierung 
196 
Orale Kontrazeptiva der 
3. Generation302 
Erhöhtes Thromboserisiko  
während der Einnahme 
Ergänzung der Warnhinweise 
und Nebenwirkungen 
360** 
Verfahren nach Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG; Aufforderung zur Umsetzung durch EU-
Zulassungsbehörden 
SSRI und Serotonin- und 
Noradrenalin-Wiederauf-
nahme-Inhibitoren303 
Suizidrisiko bei Kindern und 
Jugendlichen während der Ein-
nahme 
Ergänzung der Warnhinweise 159 
* Berechnet für die behördliche deutsche Übersetzung (Ausnahme: Textänderungen für AIIRA).  
** Basierend auf den geforderten Hinweisen für einen Wirkstoffgehalt von 20 μg Ethinylestradiol. 
4.2.1.3 Haftungsrechtliche Anforderungen des Gemeinschaftsrechts 
Der Bereich der Produkthaftung sollte mit der Entwicklung des europäischen Binnenmarktes harmo-
nisiert werden. Dazu wurde im Jahr 1985 die Richtlinie 85/374/EWG, auch als Produkthaftungsricht-
linie bezeichnet, erlassen211 304. Ihr Geltungsbereich wurde mit der späteren Richtlinie 1999/34/EG 
erweitert212. Mit der Produkthaftungsrichtlinie soll ein hoher Schutzstandard für die Verbraucher gegen 
gesundheitliche und materielle Schäden durch fehlerhafte Produkte gewährleistet werden. Außerdem 
sollen die Hersteller vor Wettbewerbsverzerrungen durch unterschiedlich strenge nationale Haftungs-
gesetze geschützt werden304.  
Diese EU-Produkthaftungsrichtlinie statuiert eine Haftung für Personen- und Sachschäden durch  
fehlerhafte Produkte. Wobei der Fehlerbegriff allein den Mangel an Sicherheit und nicht einen Mangel 
an Gebrauchsfähigkeit des Produkts erfasst. Gehaftet wird verschuldensunabhängig, das heißt das 
Verschulden des Herstellers ist keine Haftungsvoraussetzung211 305. Die Haftung greift auch unab-
hängig von einer vertraglichen Beziehung gegenüber dem Geschädigten306. Neben dem Hersteller  
können auch der Quasi-Hersteller, der sich als Hersteller ausgibt, beispielsweise durch 
Inverkehrbringen der Ware unter eigenem Namen, oder der Importeur bei Re-Importen zum Scha-
densersatz verpflichtet werden305. Die Regelungen dieser Richtlinie sollen gewährleisten, dass alle am 
Produktionsprozess Beteiligten haftbar gemacht werden können, sofern das Endprodukt oder der  
gelieferte Grundstoff oder ein Bestandteil fehlerhaft waren211. Gehaftet wird für unmittelbare und  
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mittelbare Schäden an absoluten Rechtsgütern wie das Leben, der Körper und die Gesundheit, die 
durch den Fehler entstanden sind307. Sowohl der eigentliche Anwender ist geschützt, als auch der  
unbeteiligte Dritte, der unmittelbar mit dem Produkt in sonstiger Weise in Berührung gekommen ist 
und geschädigt wurde (sogenannte „bystander“)310.  
Die Regelungen der EU-Produkthaftungsrichtlinie sind auf alle beweglichen Produkte anwendbar, 
wozu auch Arzneimittel zählen308. Da es sich bei Arzneimitteln jedoch um „unvermeidbar unsichere“ 
Produkte handelt, wird hierbei eine gewisse generelle und sich konkretisierende Schädlichkeit in Kauf 
genommen309. Demzufolge ist der eingetretene Schaden stets im Verhältnis zum Nutzen des  
Arzneimittels abzuwägen310. Ein Produkt ist als fehlerhaft zu bezeichnen, sofern die berechtigterweise 
zu erwartende Sicherheit nicht geboten wird. Wessen Sicherheitserwartungen zugrunde zu legen sind, 
wird im juristischen Schrifttum nicht einheitlich beurteilt. Zum Teil wird angenommen, dass sich die 
Sicherheit, die man berechtigterweise erwarten darf, an den Sicherheitserwartungen des durchschnitt-
lichen Produktbenutzers als ein objektiver Standard orientiert. Ein anderer Teil des Schrifttums legt 
die Sicherheitserwartungen der Allgemeinheit als Maßstab an, denn der Hersteller hat eine Verant-
wortung nicht nur dem Einzelnen gegenüber, sondern gegenüber der Gesamtheit der Anwender305 307.  
Bei der Klärung der Frage, ob Sicherheitserwartungen berechtigt sind oder nicht, müssen verschiedene 
Faktoren berücksichtigt werden305. Artikel 6 der EU-Produkthaftungsrichtlinie verweist in diesem  
Zusammenhang auf drei besonders zu beachtende Umstände (Abbildung 3).  
1. Die Darbietung des 
Produktes
2. Der Gebrauch des Produktes, mit 
dem billigerweise gerechnet werden 
kann
3. Der Zeitpunkt, zu dem das Produkt in 




Abbildung 3:  Umstände, die bei der Bewertung der Berechtigung von Sicherheitserwartungen ge-
mäß Artikel 6 der EU-Produkthaftungsrichtlinie besonders zu berücksichtigen sind 
Neben den in Abbildung 3 aufgeführten Umständen kommen der Preis oder die Natur eines Produkts, 
der Stand der Wissenschaft und Technik oder auch besondere Sicherheitsvorschriften in Betracht. 
Auch sie können Sicherheitserwartungen erwecken oder beeinflussen und sind somit bei der  
Ermittlung berechtigter Sicherheitserwartungen von Relevanz310 311. 
Die Darbietung des Produkts, das heißt die Produktpräsentation, umfasst beispielsweise die Angaben 
in Produktbeschreibungen und Packungsbeilagen sowie in der Werbung307. Ebenso erfasst werden 
Anwendungsberatungen durch Dritte (Ärzte, Apotheker), sofern diese dem Hersteller zurechenbar 
sind, sprich er über diese Beratungen Bescheid weiß oder wissen musste307 312 313. Der Produktbenutzer 
darf in diesem Zusammenhang eine Produktpräsentation erwarten, die ihn befähigt, die mit der Ver-
wendung des Produkts verbundenen Risiken erkennen und vermeiden zu können. Die Richtlinie be-
dingt insofern Instruktionspflichten eines Arzneimittelherstellers305 307. Diese beziehen sich auf alle 
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Gefahren, die dem Hersteller zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens bekannt waren oder hätten bekannt 
sein müssen310 312 314. Der Hersteller hat hierfür den gesicherten, das heißt allgemein anerkannten Stand 
der Wissenschaft und Technik unter Beachtung von Mindermeinungen und Außenseiteransichten zu  
berücksichtigen, um Schadensersatzansprüchen zu entgehen.  
Sind dem Hersteller Risiken nicht bekannt und konnte er diese Risiken auch unter Berücksichtigung 
des Standes von Wissenschaft und Technik nicht vorhersehen, ist eine Entlastung des Herstellers 
denkbar305 314. Schadensersatzansprüche können außerdem resultieren, wenn Produkteigenschaften wie 
bestimmte Wirkungen, die in der Packungsbeilage beschrieben werden, fehlen und als Folge ein  
Schaden entsteht. So werden auch Schäden durch wirkungslose Produkte vom Fehlerbegriff der EU-
Produkthaftungsrichtlinie erfasst305. Der Hersteller muss dem Verbraucher demzufolge alle zur Ver-
meidung einer Rechtsgutverletzung erforderlichen Informationen zum Arzneimittel zur Verfügung 
stellen315 305. Außerdem wird vorausgesetzt, dass die Hinweise lesbar und allgemeinverständlich und 
entsprechend ihrer Bedeutung formuliert sind305. Durch geeignete Instruktionen und die Vermeidung 
nicht belegter Produkteigenschaften werden unberechtigte Sicherheitserwartungen der Produkt-
benutzer vermieden, was schadensverhütend wirkt und das Haftungsrisiko des Herstellers erheblich 
herabsetzt305 312. Haftungsbegrenzungsklauseln in Herstellerinstruktionen sind allerdings unzulässig. 
Ob reine Druckfehler in Anleitungen wie Packungsbeilagen eine Haftung auslösen können, ist in der 
Literatur umstritten305 314. Zum Teil wird ein Fehler im Sinne des Produkthaftungsgesetzes bejaht, wo-
bei fraglich sein kann, wem der Fehler im konkreten Fall zuzuordnen ist314.  
Der zweite Umstand, den die Produkthaftungsrichtlinie zur Beurteilung hervorgerufener Sicherheits-
erwartungen aufführt, ist der Gebrauch des Produktes, mit dem billigerweise gerechnet werden kann. 
Damit ist der noch vertretbare und zu erwartende Gebrauch gemeint, den ein objektiver Dritter aus der 
Perspektive des Herstellers in Betracht zieht305. Es kommt folglich nicht ausschließlich auf die vom 
Hersteller bezweckte Verwendung an, da auch der für den Hersteller oder einen objektiven Produktbe-
nutzer vorhersehbare sowie der übliche Fehlgebrauch mit erfasst werden314. Beispiele sind die Unter- 
oder Überdosierung oder ein vorhersehbarer Missbrauch des Arzneimittels305 312. Im Falle eines unver-
nünftigen, weder für den Hersteller, noch für einen objektiven Dritten vorhersehbaren Produktmiss-
brauchs oder einer Zweckentfremdung des Produkts ist der Hersteller hingegen nicht schadensersatz-
pflichtig312. Das Produkt ist dann fehlerhaft, wenn es bei einem billigerweise zu erwartenden Gebrauch 
nicht die Sicherheit bietet, die der Produktbenutzer voraussetzen darf. Das Produkt muss demzufolge 
vom Hersteller so beschaffen sein, dass es selbst in diesem Fall zu keiner Verletzung der Rechtsgüter 
des Anwenders führt. Zusätzlich muss Gefahren, die aus diesem Gebrauch resultieren können, durch 
Warnhinweise vorgebeugt werden305 312. 
Der dritte, in Abbildung 3 aufgeführte, besonders zu beachtende Umstand ist der Zeitpunkt, zu dem 
das Produkt in den Verkehr gebracht wurde. Sofern das Produkt zu diesem Zeitpunkt die Sicherheits-
erwartungen erfüllt hatte, ist es nicht fehlerhaft. Sollte der Fehler nach dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts entstehen oder sich die Sicherheitserwartungen der Verbraucher ändern, resultiert keine  
Haftung des Herstellers305. Mit der Richtlinie werden insofern keine Rückruf- und Produktbeobach-
tungspflichten des Herstellers nach dem Inverkehrbringen begründet312 316.  
Die Produkthaftungsrichtlinie überlässt den Mitgliedstaaten in wesentlichen Punkten die Möglichkeit, 
von den gemeinsamen Vorschriften abzuweichen. Beispielsweise können die Mitgliedstaaten fest-
legen, dass der Hersteller auch dann haftet, wenn er nachweisen kann, dass ihm der Fehler zum Zeit-
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punkt des Inverkehrbringens sowie nach dem Stand der Wissenschaft und Technik nicht bekannt war 
oder nicht bekannt sein konnte310. Außerdem lässt Artikel 13 dieser Richtlinie Ansprüche unberührt, 
die Geschädigte auf Basis anderer Haftungsgrundlagen, wie der vertraglichen Haftung bei Vorliegen 
einer Vertragsbeziehung und der außervertraglichen Haftung bei schuldhaftem Handeln, geltend  
machen können. Auch Ansprüche Geschädigter gegenüber besonderen nationalen Haftungs-
regelungen, die zum Zeitpunkt der Bekanntgabe der Richtlinie bereits bestanden, wie das damalige 
deutsche Arzneimittelgesetz, bleiben unberührt351. Die einzelnen fakultativen Bestimmungen, die un-
terschiedlichen nationalen Interpretationen der Richtlinie und die Divergenzen im nationalen  
Haftungsrecht haben zu Unterschieden der Produkthaftung in den einzelnen Mitgliedstaaten der EU 
auch in Bezug auf die Arzneimittelhaftung geführt317 318.  
Neben der Produkthaftungsrichtlinie ist auch die Richtlinie 2001/95/EG zur Produktsicherheit auf 
Arzneimittel anwendbar213. Die Regelungen dieser Produktsicherheitsrichtlinie sollen gewährleisten, 
dass nur sichere Produkte in den Verkehr kommen. Zum anderen sollen im Markt befindliche un-
sichere Produkte erkannt und erforderliche Schritte eingeleitet werden319 320. Dem Hersteller obliegt die 
Hauptverantwortlichkeit für das Produkt und ihn treffen bestimmte Pflichten wie die Pflicht zur Ver-
braucherinformation321. Der Verbraucher soll Informationen zu möglichen tolerierten, nicht unmittel-
bar erkennbaren Gefahren bei bestimmungsgemäßem Gebrauch oder naheliegendem Fehlgebrauch 
sowie Hinweise zu deren Vermeidung erhalten321 322. Er soll die Gefahren infolgedessen erkennen, 
bewerten und vermeiden können320. Außerdem obliegt dem Hersteller die Pflicht zur Produktbeobach-
tung, das heißt er muss Maßnahmen ergreifen, um Gefahren zu erkennen und bei Bedarf abzuwehren. 
Dies ist beispielsweise durch Aussprechen zusätzlicher Warnhinweise möglich319. Die Regelungen 
dieser Produktsicherheitsrichtlinie finden allerdings nur Anwendung, soweit keine anderen,  
spezifischen Sicherheitsanforderungen für die jeweiligen Produkte bestehen. Bestehen solche Be-
stimmungen, so gilt die Richtlinie nur für die Aspekte oder Risiken, die nicht durch die spezifischen 
Sicherheitsanforderungen abgedeckt werden. Für Arzneimittel existieren solche spezifischen An-
forderungen. Detaillierte Sicherheitsanforderungen und Herstellerpflichten sind in der Richtlinie 
2001/83/EG festgelegt156. Die Vorschriften decken sich weitgehend mit denen der Produktsicherheits-
richtlinie und gehen in einigen Bereichen sogar über deren Regelungen hinaus319. Deshalb tritt die 
Richtlinie zur Produktsicherheit lediglich ergänzend hinzu323. 
4.2.1.4 Heilmittelwerberechtliche Anforderungen des Gemeinschaftsrechts 
Die Arzneimittelwerbung war in den Mitgliedstaaten der Europäischen Union noch in den 80er- 
Jahren verschieden geregelt, so dass unterschiedliche Anforderungen auf dem Gebiet der Heilmittel-
werbung bestanden324. Der resultierende Harmonisierungsbedarf machte die am 31. März 1992 er-
lassene Richtlinie 92/28/EWG über die Werbung für Humanarzneimittel erforderlich325, wobei tenden-
ziell eine Vollharmonisierung der bestehenden nationalen Regelungen angestrebt wurde326.  
Gemäß Artikel 1 Abs. 4 dieser Richtlinie zur Arzneimittelwerbung werden Packungsbeilagen, die den 
Bestimmungen der Richtlinie 92/27/EWG unterliegen, vom Begriff der Werbung nicht erfasst. Auch 
die Neufassung der heilmittelwerberechtlichen Vorschriften mit der Richtlinie 2001/83/EG enthält 
diese Regelung in ihrem Artikel 86 Abs. 2156. Außerdem dürfen über die Pflichtangaben hinausgehen-
de Hinweise in Packungsbeilagen keine Informationen mit werbendem Charakter enthalten. Folglich 
sind nach dem Willen des europäischen Gesetzgebers alle Angaben in Packungsbeilagen, die arznei-
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mittelrechtlich gefordert oder zulässig sind, nicht als heilmittelwerberechtlich relevante Absatzwer-
bung anzusehen327. Etwas anderes gilt hingegen, sofern die Angaben in Packungsbeilagen den vorge-
gebenen bzw. gestatteten Rahmen übersteigen oder sofern Packungsbeilagen jenseits der originären 
arzneimittelrechtlichen Funktion zu Absatzzwecken eingesetzt werden. Dann unterliegen Packungs-
beilagen den heilmittelwerberechtlichen Vorschriften sowie den Werbeverboten und die Anforder-
ungen an Absatzwerbung für Arzneimittel greifen entsprechend326. 
4.2.1.5 Das Recht der Patienten auf Information in der Europäischen Union 
Die Gemeinschaftsgrundrechte sind auf Basis der in den Verfassungen der Mitgliedstaaten aner-
kannten und geschützten Grundrechte vom Europäischen Gerichtshof als ungeschriebene allgemeine 
Rechtsgrundsätze entwickelt worden328 329. Sie stehen als sogenanntes Gemeinschaftsgewohnheitsrecht 
im Rang dem primären Gemeinschaftsrecht gleich280. Einige dieser Rechte wurden explizit in den Ver-
trag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft aufgenommen155. Hierzu zählt das Recht der Ver-
braucher auf umfassende Information als Element des Verbraucherschutzes330. Im Jahr 2000 wurde 
ferner ein umfassender Grundrechtskatalog der Europäischen Union verabschiedet: die Charta der 
Grundrechte238. Diese bis dato unverbindliche Charta bekräftigt die allgemeinen ungeschriebenen 
Rechtsgrundsätze sowie Rechte, die sich aus internationalen Verpflichtungen der Mitgliedstaaten oder 
aus den Gemeinschaftsverträgen ergeben. Sie stellt den zentralen Grundrechtskatalog der Euro-
päischen Union dar. Der Vertrag über eine Verfassung für Europa korporiert die Grundrechtscharta als 
Teil II331. Im Grundrechtskatalog ist das Recht der Patienten auf Aufklärung über medizinische Ein-
griffe, wie auch die Anwendung eines Arzneimittels, verankert, was sich aus dem Recht auf Unver-
sehrtheit ergibt. Außerdem wird das Recht, Informationen und Ideen frei zu empfangen, betont.  
Als internationales Übereinkommen ist außerdem die Europäische Konvention zum Schutze der Men-
schenrechte und Grundfreiheiten von Bedeutung, ihrer Rechtsnatur nach Völkerrecht237. Die Konven-
tion wurde im Rahmen des Europarats ausgearbeitet und trat im Jahr 1953 in Kraft. Sie diente als Vor-
bild für die Grundrechtscharta der Europäischen Union332. Auch in dieser Konvention ist das Recht 
zum freien Empfang und zur Mitteilung von Nachrichten oder Ideen ohne Eingriffe öffentlicher Be-
hörden im Artikel 10 fest verankert. Eine Einschränkung dieses Rechts durch Gesetze ist lediglich 
zum Schutz der im Artikel 10 Abs. 2 genannten Rechtsgüter, z.B. zum Schutz der Gesundheit, zu-
lässig. Das Recht betrifft auch medizinische Informationen, bei denen ein berechtigtes Informationsin-
teresse der Bevölkerung vorausgesetzt wird333. Mangelndes Wissen durch eine unterbliebene Informa-
tion kann erhebliche gesundheitliche Gefahren mangels präventiver Aufklärung schaffen, woraus auch 
das Recht eines Patienten auf Information und Aufklärung folgt334 335.  
Das Recht des Patienten auf vollständige Information über die Therapie, den Nutzen und die Risiken 
einer Behandlung wird ferner in der „declaration on the promotion of patients’ rights in Europe“ be-
tont, veröffentlicht durch das regionale Büro der Weltgesundheitsorganisation in Europa336. Auch die 
Erklärung des Weltärztebundes von Lissabon verweist auf dieses wesentliche Patientenrecht337.  
Das generelle Recht eines jeden Menschen auf Information und Selbstbestimmung wird zudem in der 
Menschenrechtscharta der Vereinten Nationen aus dem Jahr 1948 betont251. Deren rechtliche Bin-
dungswirkung wird im Schrifttum kontrovers diskutiert und zum Teil wird der Erklärung der Status 
von Völkergewohnheitsrecht zuerkannt338. Die einzelnen Bestimmungen sind nahezu gleichlautend 
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und unter Berufung auf die Menschenrechtscharta in die Europäische Konvention zum Schutze der 
Menschenrechte und Grundfreiheiten übernommen worden339. Das Recht auf Information und Selbst-
bestimmung ist zudem in dem im Jahr 1966 erlassenen internationalen Pakt über bürgerliche und poli-
tische Rechte, der als völkerrechtlicher Vertrag nach der erforderlichen Ratifikation in den einzelnen 
Vertragsstaaten in Kraft trat, verankert252 338. Dieser Pakt wurde von allen drei in diese Arbeit einbezo-
genen Mitgliedstaaten der EU sowie in der Schweiz, Norwegen und den USA ratifiziert340. 
4.2.2 Deutschland 
4.2.2.1 Historische Entwicklung von Packungsbeilagen in Deutschland 
Deutschland zählte zu den wenigen Ländern Europas, in denen Packungsbeilagen den Faltschachteln 
bereits vor der verbindlichen Einführung in der Europäischen Gemeinschaft, die mittels Richtlinie 
89/341/EWG auf Initiative der belgischen Regierung erfolgte, beigelegt waren341 342. Schon im Jahr 
1961 wurden erste Vorschriften zur Regelung des Verkehrs mit Arzneimitteln erlassen, wobei die 
Packungsbeilage noch nicht verbindlich vorgeschrieben wurde 343 344. Verbindlich vorgeschrieben war 
sie nur für Sera und Impfstoffe345. Jedoch verlieh § 42 des Arzneimittelgesetzes (AMG) aus dem Jahr 
1961 den Behörden die Befugnis, für bestimmte Arzneimittel eine Packungsbeilage zu fordern,  
woraufhin einige Hersteller ihre Arzneimittel bereits freiwillig mit Packungsbeilagen versahen73 343.  
Kurze Zeit später erzwangen äußere Umstände ein Umdenken. Infolge der Anwendung des rezeptfrei 
erhältlichen Schlafmittels Contergan® in den Jahren 1958 bis 1961 wurden zahlreiche Fälle von  
Nervenschäden in Form von sensiblen Polyneuritiden berichtet. Kurz darauf wurden Missbildungen 
bei Neugeborenen, deren Mütter während der Schwangerschaft Contergan® eingenommen hatten, be-
obachtet346. Im anhängigen Ermittlungsverfahren des Landgerichts Aachen betonte das Gericht in der 
Beschlussbegründung, dass Arzneimittelherstellern grundsätzlich eine Offenbarungspflicht gegenüber 
Patienten sowie Ärzten obliegt347 348. Dies bedingt Informationspflichten des Arzneimittelherstellers, so 
dass der Verbraucher über Gefahren der Arzneimittelanwendung, beispielsweise mittels geeigneter 
Packungsbeilagen, in Kenntnis gesetzt werden muss 349.  
Der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie führte Packungsbeilagen für die Präparate seiner 
Mitgliedsunternehmen daraufhin freiwillig ein und formulierte in einer Richtlinie erste Anforderungen 
an den Inhalt und die Gestaltung von Packungsbeilagen350. Letztere wurde ohne nennenswerte  
Änderungen in das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 über-
nommen351. Dieses Gesetz schrieb Packungsbeilagen erstmals verbindlich für dessen Geltungsbereich 
vor. Die Verpflichtung gilt für alle Fertigarzneimittel, ausgenommen sind Bulkware, fiktive Arznei-
mittel wie Instrumente oder Flächendesinfektionsmittel, Präparate zur klinischen Prüfung sowie – seit 
dem Vierten Änderungsgesetz des AMG – in der Apotheke auf Vorrat hergestellte und keiner Zu-
lassung bedürfende Arzneimittel352. In dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts waren  
zudem erstmals spezielle Haftungsregelungen für Arzneimittel enthalten, da die Normen der 
Deliktshaftung, das heißt Ansprüche aufgrund einer rechtswidrigen und schuldhaften Handlung nach 
dem Bürgerlichen Gesetzbuch, für das besondere Gebiet des Arzneimittelwesens als alleinige  
Regelung nicht geeignet schienen214.  
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4.2.2.2 Anforderungen an Inhalt und Gestaltung der Packungsbeilagen in Deutschland 
Regelungen zum Inhalt und Umfang der Angaben in Packungsbeilagen sind in Deutschland im  
Arzneimittelgesetz (AMG), in Rechtsverordnungen und behördlichen Empfehlungen enthalten.  
Das Arzneimittelgesetz formuliert Anforderungen an Packungsbeilagen in dessen § 11173. Eine  
Packungsbeilage muss die darin aufgeführten Basisangaben in der vorgegebenen Reihenfolge in Über-
einstimmung mit den Angaben der Fachinformation nach § 11a AMG enthalten. Sie soll einen allge-
meinverständlichen Auszug aus der für Fachkreise bestimmten Fachinformation darstellen (Tabelle 
14). § 11 AMG enthält unbestimmte Rechtsbegriffe wie „allgemeinverständlich“ sowie „patienten-
freundlich“, zu deren Auslegung auf andere Vorschriften, wie die Empfehlungen des BfArM zur  
Gestaltung von Packungsbeilagen, zurückgegriffen werden muss353. Außerdem soll aufgrund dieser 
Norm die Packungsbeilage in deutscher Sprache abgefasst sein, was jedoch die Verwendung von 
Fremdwörtern lateinischen oder anderen Ursprungs nicht ausschließt, sofern diese für das Verständnis 
erforderlich sind oder deren Umschreibung die Verständlichkeit eher vermindert354. 
Tabelle 14:  Erforderliche Angaben in der Packungsbeilage nach § 11 AMG im Vergleich zu denen 
der Fachinformation nach § 11a AMG (X=Angaben sind erforderlich)173 
Angabe Fachinformation Packungsbeilage 
Bezeichnung des Arzneimittels X X 
Stoff- und Indikationsgruppe/Anwendungsgebiete X X 
Qualitative und quantitative Zusammensetzung, Darreichungsform X X 
Dosierung, Art und Dauer der Anwendung sowie  
Angaben zur Überdosierung 
X X 
Gegenanzeigen X X 
Vorsichtsmaßnahmen X X 
Wechselwirkungen X X 
Nebenwirkungen X X 
Pharmakodynamische Eigenschaften, pharmakokinetische  
Eigenschaften, präklinische Daten zur Sicherheit 
X – 
Inkompatibilitäten X – 
Dauer der Haltbarkeit X – 
Hinweis, das Arzneimittel nach Ablauf des Verfallsdatums nicht 
mehr anzuwenden 
– X 
Besondere Lagerungshinweise sowie Hinweise für die Beseitigung X X 
Art des Behältnisses X – 
Inhalt des Behältnisses und verfügbare Packungsgrößen X X 
Inhaber der Zulassung X X 
Hersteller – X 
Zulassungsnummer,  
Datum der Zulassung/Verlängerung der Zulassung 
X – 
Bezeichnung des Arzneimittels in den Mitgliedstaaten der EU – X 
Stand der Information X X 
Verkaufsabgrenzung X – 
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Inhalt und der Umfang der im § 11 AMG geforderten Pflichtangaben wurden seit Einführung der Pa-
ckungsbeilagen mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts stark erweitert. Etwa zehn 
Jahre nach Einführung der Packungsbeilagen wurden die Pflichtangaben durch Erlass des zweiten 
Änderungsgesetzes des AMG angepasst355. Dieses führte die Fachinformation als Instrument zur In-
struktion der Fachkreise ein, wodurch die an den Patienten gerichtete Packungsbeilage von nur für 
Fachkräfte relevanten Informationen entlastet werden sollte1 356. Zudem wurden neue Pflichtangaben, 
die insbesondere die Haltbarkeit betrafen, aufgenommen. Mit dem Vierten AMG-Änderungsgesetz 
wurden weitere Hinweise, wie die Angabe sonstiger Bestandteile nach der Art, erforderlich357. Auch 
das Fünfte Änderungsgesetz des AMG, welches der Umsetzung der Richtlinie 92/27/EWG diente, 
forderte neue Hinweise, wie die Angabe von Warnhinweisen285 358 359. Mit dem Gesetz zur Regelung 
des Transfusionswesens aus dem Jahr 1998 wurden neue Pflichtangaben für Sera und Impfstoffe hin-
zugefügt, was eine Reaktion auf die zahlreichen Neuinfektionen mit HIV infolge der Verabreichung 
von kontaminiertem Blut und Blutprodukten in den 80er-Jahren war360. 
Seit dem Achten Gesetz zur Änderung des AMG von 1998 dürfen die Abschnitte zu Gegenanzeigen, 
Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen nicht mehr entfallen, wenn keine Risikoinformationen be-
kannt sind. An deren Stelle muss der Hinweis „keine bekannt“ folgen361. Das 14. AMG-
Änderungsgesetz von 2005, welches der Umsetzung der Richtlinie 2004/27/EG157 diente, führte zu 
weiteren wesentlichen Änderungen der Reihenfolge und zur Zunahme der Pflichtangaben362. Eine zu-
sätzliche Erweiterung der Pflichtangaben erfolgte kürzlich durch das sogenannte Anti-Dopinggesetz363. 
Das Gesetz dient der Verhütung und Bekämpfung des Dopings, eine Verpflichtung, die sich aus dem 
europäischen Übereinkommen gegen Doping sowie dem UNESCO-Übereinkommen ergibt364 365. Die 
nationale Regelung schreibt für betroffene Wirkstoffe einen rein protektiven Warnhinweis vor366 367. 
Darüber hinaus könnten die im Kapitel 4.2.1.2 beschrieben geplanten Änderungen der Anforderungen 
an Packungsbeilagen in der Europäischen Union, z.B. mit der Verordnung 1901/2006 über Kinder-
arzneimittel, zu einer Erweiterung der bisherigen Pflichtangaben in Deutschland führen287 368. 
Über die Pflichtangaben hinausgehende, in Packungsbeilagen zulässige Informationen sind sogenannte 
„erläuternde“ und „weitere“ Angaben. „Erläuternde Angaben“ dürfen sich ausschließlich auf die in 
§ 11 Abs. 1 Satz 1 AMG genannten Begriffe, das heißt die Pflichtangaben, beziehen. Die Möglichkeit 
solcher Angaben wurde mit dem Fünften AMG-Änderungsgesetz eingeführt358. „Weitere Angaben“ 
sind seit dem Erlass des Vierten Änderungsgesetzes des AMG nur noch eingeschränkt gestattet357. 
„Weitere“ und „erläuternde Angaben“ müssen deutlich von den Pflichtangaben abgesetzt sein, bei-
spielsweise auf einem separaten Blatt oder am Ende der Packungsbeilage 369 370 371. Jedoch wird verein-
zelt die Auffassung vertreten, dass „weitere Angaben“, die im direkten Zusammenhang mit den 
Pflichtangaben stehen und diese vertiefen, von diesen nicht abgetrennt werden müssen. Ein Beispiel 
ist ein differentialdiagnostischer Hinweis in der Packungsbeilage zum Ausschluss schwerer Erkran-
kungen beim Gebrauch von Erkältungsmitteln372.  
Die „weiteren Angaben“ müssen mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, für 
die gesundheitliche Aufklärung des Patienten wichtig sein und dürfen den durch § 11a AMG in der 
Fachinformation geforderten Inhalten nicht widersprechen. Gemäß einem Urteil des Oberlandes-
gerichts (OLG) Hamburg zählen hierzu „gebrauchssichernde Hinweise“373 374. Die Angaben müssen im 
weitesten Sinn produktbezogen sein375. Als mögliche Angaben werden im Schrifttum Hinweise zur 
Verbesserung der Compliance, Erläuterungen zur Wirkungsweise und zur jeweiligen Grunderkran-
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kung angesehen, die gemäß einem Urteil des Landgerichts Hamburg nicht als Werbung anzusehen 
sind327 343 376. Außerdem sind Hinweise zur Anwendungssicherheit, Anleitungen zur Anwendung und 
zu Begleitmaßnahmen sowie einer Diät denkbar, die bereits in der amtlichen Begründung zum Vierten 
AMG-Änderungsgesetz explizit als mögliche „weitere Angaben“ genannt wurden377.  
Mit der im Gesetz verankerten Einschränkung möglicher „weiterer Angaben“ soll sichergestellt wer-
den, dass die Pflichtangaben nicht relativiert oder verharmlost werden und die Aufmerksamkeit des 
Patienten nicht von den eigentlichen Pflichtangaben abgelenkt wird343 378. Eine den „weiteren Anga-
ben“ möglicherweise zukommende „gewisse“ Werbewirkung wird als zulässig gewertet, allerdings 
darf die im AMG geforderte Allgemeinverständlichkeit nicht beeinträchtigt sein und die ordnungsge-
mäße Anwendung muss durch die verbesserte Compliance unterstützt werden375.  
Unzulässig ist es, über die im § 11 Abs. 1 Satz 5 zugelassenen „weiteren Angaben“ hinausgehende 
Informationen mit Werbecharakter zu erteilen375 379. Dies sind beispielsweise aktiv anpreisende oder 
auch rein sachliche Informationen, die der Absatzförderung bei einer möglichen Nach- oder Ersatzbe-
schaffung dienen könnten375 380. So stufte das OLG Hamburg die einem rezeptpflichtigen Cholesterin-
senker beigefügte Broschüre als unzulässig ein, da diese die Eignung des Präparats betonte und  
wiederholt den mittels Großbuchstaben hervorgehobenen Produktnamen nannte. Außerdem wurde der 
Patient daran erinnert, frühzeitig an eine Nachbeschaffung zu denken373.  
Ein Hinweis, der jedoch in Packungsbeilagen über die Pflichtangaben gemäß § 11 AMG hinaus erteilt 
werden darf, ist die zusätzliche Angabe des ausländischen Originalherstellers zum Importeur, sofern es 
sich bei dem Arzneimittel um einen Parallelimport handelt, wodurch der Importeur als pharmazeu-
tischer Unternehmer auftritt381 382. 
Auf die in § 11 AMG geforderten Angaben kann über zwei Wege Einfluss genommen werden. Zum 
einen kann ein Organ der Exekutive (der zuständige Bundesminister) über Rechtsverordnungser-
mächtigungen nach §§ 10 und 12 AMG Einfluss auf den Inhalt von Packungsbeilagen nehmen383. Für 
den Inhalt von Packungsbeilagen sind in diesem Zusammenhang die Bezeichnungsverordnung, die 
Arzneimittelwarnhinweisverordnung sowie die Verordnung über die Angabe von Arzneimittel-
bestandteilen relevant (Tabelle 15)174 175 176.  
Tabelle 15:  Übersicht der über die Ermächtigungsgrundlagen in den §§ 10 und 12 AMG er-








§ 10 Abs. 6 Nr. 1 Satz 2 Bestimmt einzelne gebräuchliche wissenschaftliche 
Bezeichnungen, die vorrangig zur Bezeichnung von 
Wirkstoffen und der sonstigen Bestandteile in  
Packungsbeilagen anzugeben sind. 
Arzneimittelwarnhin-
weisverordnung175 
§ 12 Abs. 1 Nr. 3 Schreibt Warnhinweise für Packungsbeilagen vor, 
sofern Arzneimittel Ethanol oder Tartrazin enthalten 
und zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind. 
Verordnung über die  
Angabe von Arznei-
mittelbestandteilen176 
§ 12 Abs. 1a* Nimmt bestimmte sonstige Bestandteile von der 
Pflicht zur Deklaration aus und erlaubt die Angabe 
zusammenfassender Bezeichnungen für einzelne 
Bestandteile für festgelegte Anwendungsbereiche. 
*Die Ermächtigungsgrundlage hierfür wurde mit dem Fünften AMG-Änderungsgesetz aufgehoben (die Rechts-
verordnung wird dadurch jedoch nicht in ihrer Wirksamkeit berührt)358 
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§ 12 Abs. 1 Nr. 4 AMG enthält außerdem eine Ermächtigung für eine Rechtsverordnung, mit der be-
stimmte Bestandteile benannt werden sollen, auf die grundsätzlich in der Packungsbeilage hinzuwei-
sen ist – ähnlich dem System einer Positivliste. Hierfür existiert bisher keine Rechtsverordnung,  
sondern lediglich eine Resolution des Ministerrats des Europarates384. Solange jedoch in Packungsbei-
lagen, basierend auf den europäischen Vorgaben, die vollständige qualitative Zusammensetzung an 
sonstigen Bestandteilen anzugeben ist, läuft diese Ermächtigung leer385. 
Zum anderen kann das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) durch Auflagen 
im Sinne eines im Kapitel 4.1 bereits erwähnten Verwaltungsaktes bzw. einer Allgemeinverfügung 
Einfluss auf den Inhalt von Packungsbeilagen nehmen154 386. In diesem Zusammenhang kann das 
BfArM bzw. die jeweils zuständige Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 Hinweise und Warn-
hinweise zur präventiven Gefahrenabwehr, z.B. infolge eines Stufenplanverfahrens, oder Auf-
bewahrungshinweise vorschreiben383 387. Eine Gefahr im Sinne einer Sachlage, die bei ungehindertem 
Ablauf den Eintritt eines Schadens erwarten lässt, liegt beispielsweise vor, wenn durch Selbst-
medikation mit einem Arzneimittel zur Behandlung bei Erkältungskrankheiten möglicherweise  
schwere Erkrankungen verzögert oder nicht behandelt werden. Da der Patient als Laie nicht in der 
Lage ist, derartige Krankheiten selbst auszuschließen, kann ein differentialdiagnostischer Hinweis in 
diesem Fall per Auflage gemäß § 28 Abs. 2 Nr. 2 AMG von der Behörde gefordert werden372. Es  
können jedoch nur Warnhinweise behördlich angeordnet werden, die mit dem bestimmungsgemäßen 
Gebrauch im Zusammenhang stehen. Das OLG Berlin entschied daher, dass ein Hinweis auf eine 
durch absichtliche oder unbeabsichtigte Zweckentfremdung bedingte Alkoholvergiftung bei Kindern, 
die nichts mit dem bestimmungsgemäßen Gebrauch des Arzneimittels zu tun hat, behördlich nicht 
vorgeschrieben werden kann388. Die auf den Bestimmungen des § 28 AMG beruhenden Auflagen  
infolge von Stufenplanverfahren haben dazu geführt, dass detaillierte Hinweise auf schwerwiegende 
und zum Teil seltene Risiken in Packungsbeilagen aufgenommen werden müssen (Tabelle 16). 
Tabelle 16: Textänderungen aufgrund beispielhaft ausgewählter Stufenplanverfahren des BfArM 
(Stufe II) gemäß § 63 AMG und deren Wortanzahl 
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Aus Gründen der Arzneimittelsicherheit, Transparenz oder der rationellen Arbeitsweise kann die zu-
ständige Bundesoberbehörde außerdem gemäß § 28 Abs. 2 Nr. 3 einheitliche und verständliche Be-
griffe oder einen einheitlichen Wortlaut für Packungsbeilagen anordnen394. Diese Möglichkeit hat das 
BfArM genutzt und die Übernahme von sogenannten Mustertexten bei Verlängerungsanträgen zu 
Wirkstoffen angeordnet, für die bereits Mustertexte erstellt sind395. Diese vom BfArM jeweils pro 
Wirkstoff erarbeiteten Texte beinhalten vollständige Packungsbeilagen zur Vereinheitlichung ihres 
Wortlautes177. Zusätzlich stellt das BfArM Textvorlagen mit ausschließlich informativem Charakter für 
Packungsbeilagen pflanzlicher Arzneimittel zur Verfügung, die auf den Monographien einer hierfür 
einberufenen wissenschaftlichen Kommission E basieren. Die Verwendung dieser Formulierungen 
kann zur Beschleunigung der Bearbeitung von Zulassungs- und Verlängerungsanträgen beitragen396.  
Das BfArM erlässt ferner auf den Anforderungen des § 11 AMG basierende Empfehlungen zur Ge-
staltung von Packungsbeilagen128. Diese beinhalten detaillierte Anforderungen an den Inhalt und die 
Gestaltung von Packungsbeilagen, aber auch Textvorlagen mit standardisierten Formulierungen. Sie 
sind rechtlich unverbindlich und können als norminterpretierende Verwaltungsvorschriften einge-
ordnet werden128 154. Solche Verwaltungsvorschriften bieten den Verwaltungsbediensteten eine Hilfe-
stellung bei der Auslegung der im Arzneimittelgesetz enthaltenen unbestimmten Rechtsbegriffe wie 
„allgemeinverständlich“ und „gut lesbar“173. Sie werden rechtswirksam, sofern sie als Bestandteil  
einer Auflage, das heißt eines Verwaltungsaktes, bekannt gegeben werden154.  
Der erste Entwurf einer solchen Vorschrift stammt aus dem Jahr 1992 und war das Ergebnis einer 
gemeinsamen Arbeitsgruppe des damaligen Bundesgesundheitsamtes sowie des Bundesverbands der 
Pharmazeutischen Industrie im Rahmen der damaligen „Beipackzettel-Initiative“73. Dieser Entwurf 
berücksichtigte bereits die europäischen Vorgaben der Richtlinie 92/27/EWG und wurde mit kleineren 
Anpassungen, wie der Verwendung patientenfreundlicher Begriffe und Erläuterungen, vom BfArM im 
August 1994 als erste Empfehlung zur Gestaltung von Packungsbeilagen bekannt gegeben286 397. Eine 
Neufassung der Empfehlungen erfolgte im März 2002 und basierte auf der 1998 veröffentlichten 
„readability guideline“158 398. In der aktualisierten Version wurde erstmals in Textvorlagen für rezept-
pflichtige und rezeptfreie Arzneimittel unterteilt und ihnen einleitende allgemeine Hinweise voran-
gestellt. Ferner wurden die neue Reihenfolge der Gliederung umgesetzt und zahlreiche Warnhinweise 
neu aufgenommen. Nach Inkrafttreten des 14. AMG-Änderungsgesetzes wurde die Bekanntmachung 
erneut überarbeitet und im Dezember 2005 aktualisierte Textvorlagen veröffentlicht399. Seit Bekannt-
machung der ersten Empfehlungen im Jahr 1994 wurden folglich weitere Überschriften und allge-
meine Hinweise erforderlich, was zu einer Zunahme des Umfangs des behördlich geforderten Grund-
gerüsts der Packungsbeilagen um etwa 52 Prozent geführt hat (Abbildung 4).  
Die derzeitige Fassung der Textvorlagen des BfArM vom Januar 2007 stimmt weitestgehend mit den 
im Kapitel 4.2.1.2 beschriebenen Vorlagen der „Quality Review of Documents“ (QRD)-Gruppe über-
ein, wobei sie zusätzliche allgemeine Hinweise und Überschriften vorsieht128 162. Darüber hinaus sollen 
dem Patienten bei Wechselwirkungen konkrete Handlungsanweisungen gegeben werden. Die Stoff- 
und Indikationsgruppe soll in einem leicht verständlichen Wortlaut erläutert oder anstelle dessen die 
Wirkungsweise beschrieben werden. Die Angaben zur Dosierung sollen Angaben der Einzel- und 
Tagesdosis in Tabellenform enthalten und die Maximaldosen ausweisen. Bei der Angabe der Neben-
wirkungen ist zwischen schwerwiegenden und sonstigen Nebenwirkungen zu unterscheiden. Außer-























Abbildung 4:  Ermittelte Anzahl der Worte des behördlichen Grundgerüsts, das gemäß den Textvor-
lagen der QRD-Gruppe vom Oktober 2006 sowie den verschiedenen Versionen des 
BfArM seit 1994 für rezeptpflichtige Arzneimittel empfohlen wurde bzw. wird  
(berücksichtige Vorlagen: 128 397 398 399 401 402) 
Gemessen an der Wortanzahl von 679 Wörtern aus Überschriften und allgemeinen Hinweisen in der 
Formatvorlage für rezeptpflichtige Arzneimittel vom Januar 2007 beträgt der Anteil inhaltlicher  
Redundanzen etwa 6,5 Prozent. Es handelt sich hierbei vor allem um allgemeine Hinweise, die  
inhaltsgleich an mehreren Stellen zu finden sind wie die Hinweise, bei nicht in der Packungsbeilage 
aufgeführten Nebenwirkungen oder bei weiteren Fragen den Arzt oder Apotheker zu konsultieren, 
oder die Angabe der Wirkstoffbezeichnung. 
Der durchschnittliche Anteil der in dieser Arbeit in den Formatvorlagen des BfArM ermittelten Über-
schriften und allgemeinen Hinweise an der Gesamtwortzahl einer handelsüblichen Packungsbeilage 
beträgt etwa 17,7 Prozent (Minimum: 18 Wörter, Maximum: 596 Wörter). Dies ergab die Analyse von 
271 Packungsbeilagen aus der PAINT2-Studie gemäß Kapitel 3.1129. 
Die Textvorlagen des BfArM verweisen außerdem auf weitere Dokumente, die bei der Erstellung von 
Packungsbeilagen zu berücksichtigen sind. Hierzu zählen Vorgaben zur Einteilung der Altersgruppen 
bei Kindern sowie die „standard terms“, die bei der Angabe der Darreichungsform und der Art der 
Anwendung zu beachten sind168 170. Für sonstige Bestandteile sind unter Berücksichtigung der  
Bezeichnungsverordnung die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) bekannt gegebenen inter-
nationalen Kurzbezeichnungen (INN) zu verwenden174. Bei der Angabe von Warnhinweisen zu sonsti-
gen Bestandteilen sind weiterhin die europäischen Vorgaben der „excipients guideline“ zu beachten 
sowie deren nationale Umsetzung in Form der Besonderheitenliste des BfArM159 178. 
4.2.2.3 Haftungsrechtliche Anforderungen nach deutschem Recht 
Schadensersatzansprüche, die aus einer Arzneimittelanwendung resultieren, können in Deutschland 
auf der Basis verschiedener Gesetze geltend gemacht werden, aus denen sich jeweils detaillierte  
Anforderungen an die Instruktionen zu Arzneimitteln ergeben. Von Bedeutung sind in diesem  
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Zusammenhang zivilrechtliche Haftungsgrundlagen, einschlägige strafrechtliche sowie öffentlich-
rechtliche Vorschriften (Abbildung 5). Diese Normen finden sich im Arzneimittelgesetz (AMG), im 
Bürgerlichen Gesetzbuch (BGB)214, im Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG)216, im Gentechnikgesetz 
(GenTG)217 sowie im Strafgesetzbuch (StGB)215 . 
Instruktionsfehler
b) Strafrechta) Zivilrecht c) Öffentliches Recht
– Vorschriften des § 84 ff. AMG 
– Regelungen des § 823 BGB 
i.V.m. §§ 249 ff. BGB
– Vorschriften des ProdHaftG
– Regelungen des § 32 GenTG
– Regelungen des § 96 AMG
– Vorschriften des StGB 
(§§ 212, 222, 211 und 223-230)
– Regelungen des § 97 AMG
 
Abbildung 5: Zivilrechtliche, strafrechtliche und öffentlich-rechtliche Vorschriften, die auf  
Instruktionsfehler bei Arzneimitteln anwendbar sind 
a) Zivilrechtliche Konsequenzen 
● Zivilrechtliche Anforderungen aus dem AMG (Gefährdungshaftung) 
Die Haftung nach § 84 des Arzneimittelgesetzes (AMG) statuiert gemäß Abbildung 6 eine sogenannte 
erweiterte Gefährdungshaftung403. Es handelt sich dabei um eine außervertragliche Haftung, die ohne 
Bestehen eines Vertrages greift. Die Haftung ergibt sich aus dem Inverkehrbringen eines stets unaus-
weichlich mit Risiken behafteten Arzneimittels und zielt allein auf die Fehlerhaftigkeit des Arznei-
mittels sowie die Ursächlichkeit des Fehlers für die erfolgte Rechtsgutverletzung und den resultieren-
den Schaden ab. Es kommt nicht darauf an, ob der Fehler des Arzneimittels rechtswidrig und schuld-
haft verursacht wurde343. Es handelt sich daher um keine Haftung für getanes Unrecht, sondern um 
eine Haftung für Unglücksfälle, als gerechter Ausgleich für die Erlaubnis des gefährlichen Tuns, in 
diesem Fall das Inverkehrbringen des mit unkalkulierbaren Risiken behafteten Arzneimittels404 405.  
Haftbar ist ausschließlich der pharmazeutische Unternehmer, der Zulassungsinhaber ist und/oder das 
Arzneimittel unter seinem Namen in den Verkehr gebracht hat. Dies trifft auch auf den Importeur 
zu343. Voraussetzung für die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 AMG sind  
zunächst arzneimittelbezogene Anforderungen. Beispielsweise muss das Arzneimittel zur Anwendung 
beim Menschen vorgesehen, im Geltungsbereich des AMG in den Verkehr gebracht und an eine  
Person, die nicht notwendigerweise identisch mit dem eigentlichen Patienten sein muss, abgegeben 
worden sein343. Die Anwendung und infolgedessen der Schadenseintritt muss nicht im Anwendungs-
bereich des AMG erfolgt sein406. Außerdem muss aufgrund der fehlerhaften Beschaffenheit des  
Arzneimittels eine Tötung oder eine nicht unerhebliche Verletzung des Körpers oder der Gesundheit 
eines Menschen, als Schutzgüter des § 84 AMG, nachweisbar sein. Eine Körperverletzung liegt vor, 
wenn die körperliche Unversehrtheit beeinträchtigt wird z.B. durch Zufügung einer Wunde405. 
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*Aus diesem Grund werden die Haftungsregelungen des AMG bzw. des ProdHaftG in der Literatur 
zum Teil auch abweichend als verschuldensunabhängige Fehlerhaftung bezeichnet.
Zivilrechtliche Haftungsgründe
Verschulden (= Haftung aus unerlaubter 
Handlung,  deliktische Haftung, Deliktsrecht)
Gefährdung (= Gefährdungshaftung)
Außervertragliche Haftung
Haftung für allgemein erlaubtes, aber gefähr-
liches Tun. Dass heißt wer eine übermäßige 
Gefahr für andere schafft oder unterhält, ist ver-
pflichtet, den aus der Schadensverwirklichung 
resultierenden Schaden zu ersetzen. Diese Pflicht 
ist vom Verschulden des Verantwortlichen un-
abhängig und tritt daher auch ein, wenn kein Ver-
schulden nachweisbar ist (= verschuldensun-
abhängige Haftung, objektive Haftung).
Erweiterte Gefährdungshaftung
Die besondere Gefahr eines Produktes ist nicht 
tragender Grund für die Haftung, sondern nur das 
Motiv für die Einführung solcher Haftungen. Es 
geht vielmehr um einen Fehler*, der vorliegen 
muss und durch den der Schaden eingetreten sein 
muss z.B. ein Produktfehler gemäß § 84 Arznei-
mittelgesetz (AMG) oder gemäß § 1 Produkt-
haftungsgesetz (ProdHaftG).
Enge Gefährdungshaftung
Eine Pflicht zum Schadensersatz resultiert, wenn 
sich die besondere und genau umschriebene 
Gefahr, vor der geschützt werden soll, verwir-
klicht z.B. die Körperverletzung eines Menschen 
durch ein Haustier (nach § 833 BGB).
Derjenige, der durch ein rechtswidriges und 
schuldhaft begangenes Verhalten eine Rechts-
gutverletzung verursacht hat, hat den resul-
tierenden Schaden zu tragen. Eine Schadens-
ersatzpflicht besteht, sofern ein Verschulden des 
Täters nachweisbar ist (= verschuldensabhängige 
Haftung). Beispiel: Körperverletzung gemäß
§ 823 BGB.
Vertragsverletzung; die Vertragshaftung ist im 
Bürgerlichen Gesetzbuch (BGB) geregelt
 
Abbildung 6:  Aus dem deutschen Recht resultierende Haftungsgründe, die bis auf die enge Gefähr-
dungshaftung auf das Inverkehrbringen von Arzneimitteln anwendbar sind407 408 409 410 
Eine Gesundheitsverletzung besteht bei einem Eingriff in die inneren Lebensvorgänge, also einer  
Störung der physischen, psychischen oder mentalen Befindlichkeit eines Menschen mit Krankheits-
charakter409 411. Auch eine Infektion mit Krankheitserregern erfüllt den Tatbestand einer Gesundheits-
verletzung, selbst wenn die Krankheit erst zeitversetzt ausbricht412. Als unerheblich sind Verletzungen 
zu beurteilen, die zu keiner wesentlichen Beeinträchtigung des körperlichen Allgemeinbefindens füh-
ren, sogenannte „Bagatellschäden“413. Wobei die Erheblichkeit nicht nur quantitativ, sondern auch 
qualitativ zu bewerten ist414 415. Das heißt es zählt sowohl die Intensität der Schädigung wie auch die 
Dauer und das Ausmaß der Beeinträchtigung415. Als unerhebliche Schäden werden leichtes Unwohl-
sein oder vorübergehende Hautirritationen angesehen414. Rechtsgüter wie Freiheit und Eigentum  
werden, im Gegensatz zur verschuldensabhängigen Haftung nach Bürgerlichem Gesetzbuch, nicht 
geschützt (siehe unten: Zivilrechtliche Haftungsgrundlagen des BGB)414.  
Ersatzfähig sind nicht nur Schäden beim Patienten selbst, sondern auch bei mittelbar Geschädigten, 
wenn z.B. ein Patient nach Erhalt einer verseuchten Bluttransfusion eine andere Person mit HIV in-
fiziert310 416. 
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Die Haftung greift bei fehlerhaft beschaffenen Fertigarzneimitteln, die zulassungspflichtig oder durch 
Rechtsverordnung von der Zulassung freigestellt worden sind417. Wann ein Arzneimittel von fehler-
hafter Beschaffenheit ist, wird im § 84 Abs. 1 Satz 2 AMG definiert (Abbildung 7). 
und/oder
Eine fehlerhafte Beschaffenheit eines  
Arzneimittels liegt vor, wenn:
1. das Arzneimittel bei bestimmungs-
gemäßem Gebrauch unvertretbare 
schädliche Wirkungen (z.B. Neben-
und Wechselwirkungen) hat.
2. das Arzneimittel mit einer nicht den 
Erkenntnissen der medizinischen 
Wissenschaft entsprechenden Kenn-
zeichnung, Gebrauchsinformation oder 
Fachinformation versehen ist.
84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG
 
Abbildung 7: Kriterien für die Fehlerhaftigkeit eines Arzneimittels nach § 84 Abs. 1 des Arznei-
mittelgesetzes 
Ob ein Arzneimittel bei bestimmungsgemäßem Gebrauch unvertretbare schädliche Wirkungen hat, 
wird anhand der Schwere und Häufigkeit der Schädigungen, ihrer Reversibilität, dem Vorhandensein 
von alternativen Therapien mit geringerer Gefährlichkeit sowie der Wirksamkeit des Arzneimittels 
und der Schwere der zu therapierenden Erkrankung bewertet418. Unvertretbar ist eine schädliche Wir-
kung, sofern die Bilanz bei Abwägung des Risikos im Verhältnis zum Nutzen des Arzneimittels nega-
tiv ist, wie bei Sehstörungen infolge der Anwendung von Kopfschmerzmitteln414. Ein Arzneimittel, das 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch unvertretbare schädliche Wirkungen hat, ist gemäß § 5 AMG 
bedenklich und folglich nicht verkehrsfähig. 
Der bestimmungsgemäße Gebrauch wird vom pharmazeutischen Unternehmer durch die gesetzlich 
vorgeschriebenen Angaben in der Packungsbeilage, in der Fachinformation sowie durch die Werbung 
festgelegt419. Darüber hinaus sind der bestimmungswidrige anerkannte sowie typische Fehlgebrauch, 
der für den pharmazeutischen Unternehmer voraussehbar ist oder in großem Umfang praktiziert wird, 
zu berücksichtigen343 386 419. Wenn die Packungsbeilage diesbezüglich keine Angaben enthält, billigt der 
Unternehmer stillschweigend eventuellen naheliegenden Fehlgebrauch und dieser gilt mithin als be-
stimmungsgemäß und kann daher eine Haftung auslösen414 420. Folglich besteht die Möglichkeit, den 
bestimmungsgemäßen Gebrauch durch deutliche Angaben zu präzisieren und somit das Haftungs-
spektrum einzuschränken343 414. Dies kann durch die genaue Festlegung beispielsweise der Anwen-
dungsgebiete, der maximalen Tagesdosis und der Kontraindikationen erfolgen.  
In einem Urteil des Oberlandesgerichts (OLG) Karlsruhe wurde eine 200-fache Überdosierung eines 
entzündungshemmenden Arzneimittels als nicht mehr bestimmungsgemäß angesehen, vor allem weil 
die Packungsbeilage die maximale Tagesdosis aufführte sowie darauf hinwies, dass höhere Dosen zu 
keiner weiteren Wirkungssteigerung führen420. Unverständliche oder mehrdeutige Formulierungen 
sowie unleserliche Hinweise führen dagegen nicht zu einer Einschränkung des bestimmungsgemäßen 
Gebrauchs417. Auch Hinweise mit empfehlendem Charakter, wie „sie sollten das Arzneimittel in der 
Stillzeit nicht anwenden“, schränken ihn nicht weiter ein417. So muss die „Bestimmung“ des pharma-
zeutischen Unternehmers deutlich für den Patienten erkennbar sein414 417 420. 
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Eine Rechtsgutverletzung durch eine nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ent-
sprechende Packungsbeilage ist stets als medizinisch unvertretbare Schädigung anzusehen, da sie ver-
meidbar gewesen wäre421. In diesem Fall hat der pharmazeutische Unternehmer die gebotenen Sorg-
faltspflichten, also die Bereitstellung einer korrekten Packungsbeilage gemäß § 11 AMG, nicht er-
füllt346 422. Streng genommen begründet § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG daher keine Gefährdungshaf-
tung, vielmehr wird der Unternehmer für sein rechtswidriges Verhalten haftbar gemacht346. Haftungs-
begründend ist beispielsweise ein fehlerhafter oder unvollständiger Hinweis in der Packungsbeilage 
auf eine Gefahrenquelle oder das Fehlen von Hinweisen, die zur Vermeidung eines Schadenseintritts 
beim Patienten jedoch erforderlich wären. Es kann sich dabei etwa um eine falsche Indikation, falsche 
Dosierungsangaben oder fehlende oder falsche Angaben zu den Wechselwirkungen handeln, was in 
der Folge unvertretbare Schädigungen zulässt, so dass das unbedenkliche Arzneimittel durch die  
fehlerhafte Instruktion bedenklich wird 423 424. 
Aber auch fehlende Hinweise auf vertretbare Nebenwirkungen können Schadensersatzansprüche be-
gründen415 417 423. Es handelt sich dabei um Risiken der Arzneimitteltherapie, die im Rahmen einer  
Nutzen-Risiko-Abwägung zwar hinnehmbar sind und infolgedessen keine Haftung nach § 84 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 1 begründen423. Solche vertretbaren Risiken können jedoch Einfluss auf die selbstbestimmte 
Entscheidung des Patienten für oder gegen die Behandlung haben. Auch dieses Patientenrecht soll 
durch § 84 AMG geschützt werden, wodurch sich für den pharmazeutischen Unternehmer nicht nur 
Instruktions- bzw. Warnpflichten sondern auch Informationspflichten ergeben343 423. Eine Haftung  
nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG wird zudem für den Fall bejaht, dass eine Wirksamkeit in der 
Packungsbeilage angepriesen wird, die tatsächlich jedoch fehlt. Dies kann dazu führen, dass wirksame 
Behandlungsalternativen nicht genutzt werden. Ebenso kann ein unterlassener Hinweis auf  
möglicherweise wirkungsmindernde Wechselwirkungen eine Haftung nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 
AMG nach sich ziehen. Ersatzpflichtige Schäden beim Patienten ergeben sich in diesen Fällen  
beispielsweise aufgrund einer Verschlechterung oder Verlängerung der Erkrankung417 423. 
Beschränkungen des pharmazeutischen Unternehmers auf die Gefahrenhinweise und Gefahrenkenn-
zeichnungen, die Gesetze und Rechtsverordnungen von ihm verlangen, schützen ihn nicht vor even-
tuellen Schadensersatzansprüchen425. Die Verantwortung erlischt gemäß § 25 Abs. 10 AMG auch nicht 
mit der Zulassung des Arzneimittels, wodurch den pharmazeutischen Unternehmer eine Produktbeo-
bachtungspflicht im Sinne einer Nachmarktbeobachtung trifft403. Laut dem Urteil des OLG Stuttgart 
von 1989 hat er hierfür die einschlägige pharmakologische Literatur des In- und Auslandes auszuwer-
ten und auf Erkenntnisse für die Anwendung des eigenen Arzneimittels zu prüfen426. Bei der Erstellung 
der Packungsbeilage hat er jederzeit die neuesten Erkenntnisse zum Arzneimittel zu berücksichtigen 
und sie nach Bekanntwerden neuer Risiken an den aktuellen Kenntnisstand anzupassen427. 
Beispielsweise hatte ein Patient in einem Fall vor dem Landgericht (LG) Karlsruhe nach Einnahme 
eines Antibiotikums die schwere Hauterkrankung Stevens-Johnson-Syndrom entwickelt, welche nicht 
in der Packungsbeilage genannt war428. Das LG bejahte die Instruktionsverletzung, da die Nebenwir-
kung dem pharmazeutischen Unternehmer lange vor dem Schadenseintritt bekannt war und das Unter-
nehmen bei dem in den USA vermarkteten wirkstoffgleichen Produkt sogar explizit auf dieses Risiko 
hinwies428.  
Die Aufnahme einer Warnung vor Gefahren ist allerdings nur erforderlich, wenn gesicherte Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft dazu vorliegen414 422 427. Gesicherte Erkenntnisse liegen vor, 
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wenn ein eventuelles Widerlegen der Gefahr nicht ohne weiteres zu erwarten ist und das Bestehen der 
Gefahr nicht mehr ernsthaft bezweifelt wird346. Hierfür wird dem Begriff nach ein Konsens der Mehr-
heit der Wissenschaftler und praktisch handelnder Akteure wie pharmazeutische Unternehmer voraus-
gesetzt429. In diesem Zusammenhang lehnte das OLG Frankfurt einen Schadensersatzanspruch wegen 
eines beim Patienten neu aufgetretenen Diabetes mellitus als Folge einer Mumpsschutzimpfung ab. Es 
lagen zu dieser Zeit lediglich Einzelfallberichte über das Auftreten eines Diabetes nach der Impfung 
vor, wobei der Kausalzusammenhang nicht bewertbar war. Die Möglichkeit dieses Impfschadens  
wurde in Fachkreisen zwar diskutiert, jedoch von wissenschaftlicher Seite als unbewiesen abgelehnt. 
Gemäß dem OLG lagen daher keine gesicherten Erkenntnisse zum Schaden vor427. Entgegen dieser in 
den bisher erfolgten Gerichtsentscheidungen sowie im juristischen Schrifttum im Allgemeinen ver-
tretenen Auffassung, dass ein Risiko erst bei gesicherten Erkenntnissen aufzuführen ist, wird in der 
Rechtsliteratur neuerdings auch das aus der deliktischen Haftung bekannte Kriterium angesetzt.  
Danach müssen Hinweise auf Risiken bereits aufgenommen werden, wenn nur ein ernst zu nehmender 
Verdacht besteht, um einer Haftung nach § 84 AMG wegen einer mangelhaften Packungsbeilage zu 
entgehen (siehe unten: Zivilrechtliche Haftungsgrundlagen des BGB)430.  
Die Warnhinweise müssen die drohende Gefahr stets deutlich und angemessen gegenüber dem  
möglichen Schaden herausstellen349. Gemäß einem Urteil des LG Köln genügt jedoch ein allgemeiner 
Hinweis auf Nebenwirkungen in der Packungsbeilage, da sich diese speziell an den Laien richtet, dem 
die Risiken im Großen und Ganzen darzustellen sind. Der Patient soll in die Lage versetzt werden, bei 
Auftreten einer genannten Nebenwirkung ärztlichen Rat einzuholen. In der zugrunde liegenden Klage 
ging es um einen Patienten, der selbst Arzt war und ein Antidepressivum über längere Zeit angewen-
det hatte. Infolge der Anwendung trat eine Hämaturie auf, auf die in der Packungsbeilage nicht  
speziell hingewiesen wurde. Die Packungsbeilage erwähnte hingegen generell abnorme Blutungen. 
Dies wurde vom LG Köln als ausreichend und eine spezielle Erwähnung der Hämaturie als nicht 
zwingend erforderlich bewertet431. Die Berufung beim OLG Köln, das den Fall nach ersten Bekun-
dungen ähnlich beurteilte, wurde zurückgenommen432 433. 
Auch Hinweise auf einen naheliegenden Fehlgebrauch sind nach Bekanntwerden in die Packungsbei-
lage aufzunehmen. In einem Fall vor dem Bundesgerichtshof (BGH) hatte ein Arzt ein intravenös zu 
injizierendes Kurznarkotikum versehentlich intraarteriell verabreicht, wodurch infolge irreparabler 
Gewebeschädigungen eine Teilamputation des Armes erforderlich wurde. Aus Sicht des BGH ist auf 
solche versehentliche und nicht ganz fernliegende Fehlanwendungen und deren Konsequenzen ge-
eignet hinzuweisen, insbesondere wenn die möglichen Folgen von besonderer Schwere sind434. Außer-
dem müssen Warnungen vor exzessivem Missbrauch ausgesprochen werden, wenn daraus erhebliche 
Gefahren resultieren können. In dem zugrunde liegenden Fall, der durch den BGH entschieden wurde, 
hatte ein Patient über 50 Sprühstöße eines Antiasthmatikums in wenigen Sekunden inhaliert und ver-
starb daraufhin425.  
Ebenso muss auf Gefahren, die nur beim Vorliegen besonderer Prädispositionen des Patienten be-
stehen, hingewiesen werden. So wurde in einem Fall vor dem OLG Stuttgart ein Instruktionsfehler 
wegen eines fehlenden Hinweises auf ein mögliches Risiko bei Pseudocholinesterasemangel des  
Patienten bejaht. Das angewandte Kombinationspräparat hatte bei dem Patienten zu einem raschen 
Anfluten nach intravasaler Injektion und dadurch zu schweren Nebenwirkungen einschließlich Herz-
stillstand geführt. Ein Hinweis auf dieses Risiko fehlte in der Packungsbeilage, jedoch war eine be-
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sondere Gefährdung bei dieser Prädisposition in der medizinischen Wissenschaft bekannt und ein ent-
sprechender Hinweis wäre daher erforderlich gewesen426. Der pharmazeutische Unternehmer hat dem-
zufolge auch für Schäden einzustehen, die erst durch Zusammenwirken des Arzneimittels mit Beson-
derheiten des Patienten entstehen. Nicht ohne Grund wurde eine diesbezügliche Ausnahmeregelung im 
§ 6 des AMG von 1961 nicht in spätere Regelungen des AMG übernommen343 426. Dieser Ansicht 
schließt sich auch das Schrifttum grundsätzlich an414.  
Je schwerer die mögliche Gefahr ist, desto deutlicher muss der pharmazeutische Unternehmer darauf 
hinweisen. Dies setzt auch eine gute Lesbarkeit der Warnhinweise, wie im § 11 AMG gefordert,  
voraus346 414 425 435. Gute Lesbarkeit bedeutet dabei mehr, als nur das Lesen ohne besondere Konzentra-
tion und Anstrengung bezogen auf Personen mit durchschnittlicher normaler Sehfähigkeit343 436. Für 
eine gute Lesbarkeit wird von den Arzneimittelüberwachungsbehörden der Länder gemäß aktuellen 
Rechtskommentaren eine Mindestschriftgröße von 6 Didot-Punkten (entsprechend etwa 6,4 
PostScript-Punkten) analog zu den Anforderungen der Rechtsprechung an Pflichtangaben in Werbean-
zeigen vorausgesetzt437 438. Da die im Januar 2009 neu gefasste „readability guideline“ allerdings eine 
Mindestschriftgröße von 9 PostScript-Punkten für Packungsbeilagen fordert, ist davon auszugehen, 
dass diese Vorgabe zukünftig von den Überwachungsbehörden als Mindestmaß herangezogen wird.  
Darüber hinaus beeinflussen noch weitere für das Druckbild maßgebliche Eigenschaften wie  
Gliederung, Zeilen- und Buchstabenabstand die Lesbarkeit438.  
Außerdem muss die Packungsbeilage allgemeinverständlich formuliert sein. Ob eine nicht allgemein-
verständlich formulierte Warnung jedoch eine Haftung nach § 84 AMG auslösen kann, wird im juris-
tischen Schrifttum kontrovers diskutiert und ist durch die Rechtsprechung bisher nicht geklärt420 423 430. 
Die Allgemeinverständlichkeit ist gemäß § 11 AMG die Grundvoraussetzung einer Packungsbeilage, 
so dass bei der Art und Weise der Darstellung der Erkenntnishorizont des durchschnittlichen Ver-
brauchers zu berücksichtigen ist310 439.  
Daher wird in der Literatur zum Teil davon ausgegangen, dass eine nur für medizinisches Fachper-
sonal verständliche Packungsbeilage nicht den Anforderungen des § 84 AMG Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 ent-
spricht und folglich durchaus eine Haftung nach § 84 wegen fehlerhafter Darbietung auslösen kann430. 
Dies entspräche dem Sinn und Zweck der Norm: die Gewährleistung einer umfassenden Haftung für 
fehlerhafte Produktinformationen314 440. Ein Schadensersatzanspruch aufgrund einer schlecht lesbaren 
oder nicht allgemeinverständlichen Packungsbeilage kann darüber hinaus basierend auf den Haftungs-
regelungen des Bürgerlichen Gesetzbuches (BGB) geltend gemacht werden214 417. 
Nicht hinweisen muss der pharmazeutische Unternehmer auf einen exzessiven oder fernliegenden 
Fehlgebrauch, der nichts mit dem eigentlichen Produktzweck gemein hat425. Ebenso unzweckmäßig 
sind Hinweise darauf, dass sich bisher im Tierversuch bestimmte Risiken nicht gezeigt haben414. Bei 
der verschuldensabhängigen Haftung gilt zudem, dass über allgemein bekannte Gefahren nicht infor-
miert werden muss, was im Grundsatz auch auf die Haftung nach § 84 AMG zutrifft386 441.  
Jedoch ist zu bedenken, dass im Arzneimittelbereich praktisch kein oder sehr begrenztes Erfahrungs-
wissen des Verbrauchers vorhanden ist und zudem bei rezeptfreien Arzneimitteln meist keine Hin-
weise durch den Arzt und bei einigen Vertriebswegen unter Umständen auch keine gesonderten  
Instruktionen durch den Apotheker erteilt werden, wodurch weniger Wissen zum Arzneimittel voraus-
gesetzt werden kann386 440. 
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Als wirkungslos und unzulässig werden Haftungsbegrenzungsklauseln angesehen. Unwirksam sind 
zudem wissenschaftlich nicht berechtigte Warnungen442 443, die bei Schäden infolge einer Nichtein-
nahme des Arzneimittels eine Haftung nach § 823 BGB auslösen können414. Die Packungsbeilage ent-
spricht in diesem Fall auch nicht mehr den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft414. Das 
Hanseatische OLG sah in einem Urteil einen Warnhinweis zu möglichen irreversiblen neurologischen 
Symptomen bei Anwendung des Virustatikums Aciclovir beispielsweise als nicht gerechtfertigt an, da 
derartige Nebenwirkungen nicht mit dem Wissensstand zu dem Wirkstoff vereinbar waren444.  
● Zivilrechtliche Haftungsgrundlagen des BGB (Produzentenhaftung) 
Das Arzneimittelgesetz (AMG) lässt nach § 91 alle weiteren Haftungsgrundlagen unberührt, nach 
denen der pharmazeutische Unternehmer über das AMG hinaus haften kann430. Es besteht eine kumu-
lative Anspruchskonkurrenz, durch die ein Geschädigter Ansprüche auch nach anderen gesetzlichen 
Vorschriften geltend machen kann zum Ersatz desselben Schadens440 445 445 446. Die möglichen An-
sprüche bestehen in diesem Fall nebeneinander, ohne dass ein Anspruch vom anderen verdrängt 
wird447. Dies betrifft die verschuldensabhängige Haftung auf Basis eines bestehenden Vertrages (ver-
tragliche Haftung) oder ohne Bezug zu einen Vertrag (außervertragliche Haftung)343. Eine Haftung aus 
Vertrag ist mangels einer Vertragsbeziehung zwischen dem pharmazeutischen Unternehmer und dem 
Patienten kaum abzuleiten und nur zwischen Lizenzpartnern oder zwischen dem Apotheker und dem 
Kunden denkbar448 449. Ebenso ist ein vertragsähnliches Verhältnis anzunehmen, wenn Patienten  
rezeptfreie Arzneimittel ohne Beratung über eine Versandapotheke beziehen, die in diesem Fall nur als 
Verteiler fungiert. Vertragliche und vertragsähnliche Ansprüche gegen den pharmazeutischen Unter-




823 Absatz 1 BGB
„Wer vorsätzlich oder fahrlässig das Leben, den 
Körper, die Gesundheit, die Freiheit, das Eigentum 
oder ein sonstiges Recht eines anderen 
widerrechtlich verletzt, ist dem anderen zum Ersatz 
des daraus entstehenden Schadens verpflichtet.“
823 Absatz 2 BGB
„Die gleiche Verpflichtung trifft denjenigen, 
welcher gegen ein den Schutz eines anderen 
bezweckendes Gesetz verstößt. Ist nach dem 
Inhalt des Gesetzes ein Verstoß gegen dieses auch 
ohne Verschulden möglich, so tritt die 
Ersatzpflicht nur im Falle des Verschuldens ein.“
 
Abbildung 8: Vorschriften des § 823 Absatz 1 und 2 des Bürgerlichen Gesetzbuches 
Von Bedeutung ist dagegen die außervertragliche verschuldensabhängige Haftung nach den Normen 
des § 823 Absatz 1 und 2 des Bürgerlichen Gesetzbuches (BGB) in Verbindung mit §§ 249 ff. BGB, 
die Inhalt und Umfang der resultierenden Schadensersatzpflicht regeln (Abbildung 8). Dies stellt zu-
gleich den Hauptanwendungsfall neben den Haftungsregelungen des AMG bei Schadensersatzan-
sprüchen infolge von Arzneimittelschäden dar314 430. Auf § 823 BGB, der für alle Arten von Arznei-
mitteln gilt, wird insbesondere dann zurückgegriffen, wenn Arzneimittelschäden vorliegen, die nicht 
oder nicht ausreichend von den Haftungsregelungen des § 84 AMG erfasst oder durch diese kompen-
siert werden. Die Grundsätze der Haftung nach § 823 des BGB sind durch den Bundesgerichtshof 
(BGH) entwickelt und in ständiger Rechtsprechung aufrechterhalten worden451 452. Von wesentlicher 
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Bedeutung war in diesem Zusammenhang das „Hühnerpest-Urteil“ des BGH. Ein verunreinigter Impf-
stoff hatte zu einem Ausbruch der Hühnerpest und infolgedessen zu zahlreichen Todesfällen bei den 
Hühnern geführt. Der BGH lehnte vertragliche Ansprüche ab und stützte sich auf die Haftung nach 
§ 823 BGB451. Der BGH hat durch diese Rechtsprechung ein eigenständiges verschuldensabhängiges 
Produzentenhaftungsrecht begründet453.  
Zudem sind von der Rechtsprechung Pflichten des Herstellers zur Gefahrvermeidung und  
-abwendung, sogenannte Verkehrssicherungspflichten, entwickelt worden454. Den Grundstein dafür 
legte das Reichsgericht mit zwei Entscheidungen aus den Jahren 1902 und 1903, bei denen es um eine 
Verletzung des Klägers durch einen auf einem öffentlichen Weg liegenden morschen Baum bzw.  
aufgrund einer nicht gestreuten Treppe ging455 456. Demzufolge muss grundsätzlich jeder, der eine  
Gefahrenquelle schafft, alle zur Abwendung der potentiellen Gefahren erforderlichen und ihm zumut-
baren Schutzmaßnahmen treffen457 458 459. Diese Pflicht trifft auch den Hersteller eines Produkts, von 
dem Gefahren ausgehen (sogenannte Produzentenhaftung).  
Als schadensauslösendes Verhalten nach § 823 BGB wird ein schuldhafter, das heißt wenigstens fahr-
lässiger oder aber vorsätzlicher Verstoß gegen diese allgemeinen Verkehrssicherungspflichten betrach-
tet und eine daraus resultierende Fehlerhaftigkeit des Produkts, einschließlich dessen Unwirk-
samkeit460. Das Produkt ist dann nicht so hergestellt, konstruiert bzw. mit Instruktionen versehen, wie 
dies von einem sorgfältigen Hersteller verlangt werden kann410. Der Verstoß kann dabei durch  
„positives Tun“ oder „Unterlassen“ geschehen (Tabelle 17)403 409. Welche und in welchem Umfang 
Sicherheitsmaßnahmen zur Erfüllung der Verkehrssicherungspflichten jeweils erforderlich sind, orien-
tiert sich an der durchschnittlichen Sicherheitserwartung der typischen Produktbenutzer461. Zum  
anderen müssen sich die Maßnahmen danach richten, was nach dem wissenschaftlichen und tech-
nischen Erkenntnisstand an Sicherheit möglich ist430 Auch die Größe der Gefahr hat Einfluss auf den 
zu ihrer Verminderung erforderlichen Sicherheitsaufwand430.  
Tabelle 17:  Schuldformen nach Bürgerlichem Gesetzbuch und in Deutschland bestehende  
Definitionen von Verletzungshandlungen462 463 464 
Schuldformen gemäß § 276 BGB Verletzungshandlungen 
Vorsatz Fahrlässigkeit Positives Tun (= aktives Tun) Unterlassen 













samkeit, was zum 
Erfolg führt. 
 
Positives Tun ist das Ausführen 
von Aktivitäten, die den  
Schadenseintritt fördern. Hierzu 
zählt das Abdrucken einer  
falschen Dosierung in der  
Packungsbeilage oder das 
Inverkehrbringen schädlicher 
Arzneimittel. 
Eine erforderliche oder zur 
Abwendung des Schadens ge-
eignete Handlung wird nicht 
unternommen. Hierzu zählt die 
Nichtaufnahme einer dem Her-
steller bekannten Gegenanzeige 
in die Packungsbeilage oder ein 
ausgebliebener Produktrückruf. 
Die Schadensersatzpflicht nach § 823 Abs. 1 BGB tritt erst ein, wenn das Produkt trotz seiner Fehler-
haftigkeit in den Verkehr gebracht wird oder im Verkehr ist. Infolge des Produktfehlers muss ein 
Schaden durch Verletzung absoluter Rechtsgüter wie Körper, Gesundheit und Leben sowie Freiheit 
oder Eigentum verursacht worden sein, ohne dass ein bestimmter Schweregrad der Verletzung bzw. 
des Schadens vorausgesetzt wird417 465 466.  
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Anspruchsberechtigt ist der Verbraucher, dessen Rechtsgüter durch die Fehlerhaftigkeit des Produkts 
verletzt wurden467. Schadensersatzpflichtig sind der Hersteller oder andere Beteiligte, die ihre Ver-
kehrssicherungspflichten verletzt haben wie der Importeur468. Der Quasi-Hersteller, der z.B. durch 
Anbringung von Warenzeichen den Anschein des Herstellers erweckt, was unter Umständen auf den 
pharmazeutischen Unternehmer nach AMG zutrifft, ist nur eingeschränkt nach § 823 BGB haftbar469. 
Ihm kommen nur in den Bereichen Gefahrabwendungspflichten zu, in denen er tätig wird. So können 
sich Gefahrabwendungspflichten aufgrund der Bereitstellung einer Packungsbeilage ergeben sowie es 
besteht eine Mitverantwortung bei der Produktbeobachtung417.  
Einen Sonderfall stellt die Haftung für Verrichtungsgehilfen dar, wenn der nach § 823 BGB ersatz-
fähige Schaden durch einen Angestellten des Herstellerbetriebs eingetreten ist. Dies muss auf  
mangelnde Sorgfalt bei dessen Auswahl oder Beaufsichtigung durch den Betriebsinhaber bzw. die 
juristische Person wie die GmbH oder Aktiengesellschaft zurückzuführen sein. In diesem Fall wäre 
der Betriebsinhaber oder die juristische Person für den Schaden nach § 831 BGB in Verbindung mit 
§ 823 BGB haftbar463. Ihre Entlastung ist durch den Nachweis möglich, dass kein Verschulden bei der 
Auswahl oder Beaufsichtigung des Angestellten vorlag. Wird der nach § 823 BGB ersatzfähige Scha-
den dagegen von einem Organ einer juristischen Person wie dem Geschäftsführer oder dem Vorstand 
bei der Verrichtung der zugewiesenen Aufgaben verursacht, so hat die juristische Person selbst auf 
Basis von § 31 BGB ohne Entlastungsmöglichkeit für den Schaden einzustehen. Daneben kann auch 
eine eigene Haftung des Organs, z.B. des Geschäftsführers, resultieren463. 
Für den Hersteller ergeben sich aus der allgemeinen Verkehrssicherungspflicht nach BGB auch  
Instruktionspflichten414 465. Die erforderlichen Schutzvorkehrungen sind der Schwere der möglichen 
Gefahr anzupassen, weswegen bei Arzneimitteln an den Hersteller hohe Anforderungen zu stellen 
sind430. Vom Hersteller können jedoch nur die objektiv erforderlichen und die ihm nach objektiven 
Maßstäben wirtschaftlich zumutbaren Vorkehrungen, aber nicht alle theoretisch möglichen Maßnah-
men, verlangt werden451 470 471. Dies sind alle nach dem Stand der Wissenschaft und Technik notwen-
digen und ausreichend erscheinenden Maßnahmen465 472. Hinzu kommt der Sorgfaltsmaßstab, den ein 
in vernünftigen Grenzen vorsichtiger Hersteller ergreifen würde und die in der betreffenden Branche 
herrschende Verkehrsauffassung473.  
Bezogen auf die Instruktionen in der Packungsbeilage eines Arzneimittels ist der Hersteller nach  
§ 823 BGB verpflichtet, alle Hinweise aufzuführen, die für eine gefahrlose Anwendung erforderlich 
sind474. Hinweise sind insbesondere dann erforderlich, wenn bereits aus dem bestimmungsgemäßen 
Gebrauch durch einen vernünftigen Verbraucher Gefahren resultieren448 471. Dies gilt ebenso, wenn die 
Eignung und der Verwendungszweck des Produkts, die sich aus der Vorstellung des typischen  
Produktbenutzers ergeben, Gefahren bergen475 476. Hierunter fällt auch die Selbstmedikation mit  
rezeptpflichtigen Arzneimitteln aus Restbeständen465. So muss der Patient auch über die Grenzen der 
Wirksamkeit des Arzneimittels informiert werden z.B. durch Angabe des Verfallsdatums oder durch 
einen Hinweis auf eine mögliche Resistenzgefahr bzw. Ausfallquote bei besonders prädisponierten 
Patienten477. Werden solche Hinweise nicht erteilt und folgt daraus eine Unwirksamkeit des Arznei-
mittels, so kann der Hersteller haftbar gemacht werden, sofern andere wirksame Therapien zur Verfü-
gung standen, aber ungenutzt blieben478. Ein Schadensersatzanspruch wäre demgemäß denkbar, wenn 
ein Hersteller auf ihm bekannte Resistenzgefahren nicht hinweist, selbst wenn diese Resistenzen nur in 
anderen Ländern oder Erdteilen berichtet wurden479.  
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Vor einem naheliegenden Fehlgebrauch, der noch im Rahmen der allgemeinen Zweckbestimmung des 
Produkts als Arzneimittel liegt, muss zur Erfüllung der Verkehrspflicht nach § 823 BGB stets gewarnt 
werden425 480 481 482. Dies gilt, sofern der Hersteller mit dem Fehlgebrauch rechnen kann oder  
dieser ihm bekannt ist, aber auch nur, sofern aufgrund der Größe der Gefahr eine Warnung zumutbar 
ist und der Benutzungsfehler dem Verbraucher leicht unterlaufen kann434 483 484 485. Gegebenenfalls 
muss ein Hersteller sogar vor einem sorglosen Umgang mit dem Produkt warnen486.  
Die Notwendigkeit Warnungen aufzuführen greift nach § 823 BGB sobald Gefahren bekannt oder 
ernstlich diskutiert werden bzw. ein ernst zu nehmender, jedoch nicht notwendigerweise dringender 
bzw. wissenschaftlich erhärteter Verdacht besteht423 477. In einem Urteil des Oberlandesgerichts (OLG) 
Frankfurt wurde beispielsweise einer Klägerin Schmerzensgeld zugesprochen, die ein Antibiotikum 
gleichzeitig mit einem Kontrazeptivum eingenommen hatte und daraufhin schwanger wurde. Ein ent-
sprechender Warnhinweis fehlte, obwohl der Verdacht auf eine solche Wechselwirkung zu dieser Zeit 
bereits ernsthaft diskutiert wurde487. Das Vorliegen von zwei Einzelfallberichten zur Alopezie nach 
Einnahme eines seit über 10 Jahren zugelassenen allopurinolhaltigen Arzneimittels reichte in dem 
Urteil des OLG Celle aus dem Jahr 1984 hingegen nicht aus, um einen ernst zu nehmenden Verdacht 
und damit eine Warnpflicht des Herstellers zu begründen488.  
Bei besonders schweren Schädigungen, wie Missbildungen bei Arzneimittelanwendung in der 
Schwangerschaft, reicht mitunter sogar die entfernte Möglichkeit eines Zusammenhangs349 489. Es muss 
sich dabei nicht zwangsläufig um einen begründeten Verdacht handeln, der auf konkreten, ernst zu 
nehmenden Erkenntnissen beruht490. Je nach Ausmaß der drohenden Gefahr kann bereits ein geringer 
Grad an Verdacht, der auch auf Einzelmeinungen beruhen kann, Warnungen erforderlich machen349 429. 
Die Haftung nach § 823 BGB kann daher sehr viel früher einsetzen, als die Gefährdungshaftung nach 
§ 84 AMG, nach der Hinweise erst dann erforderlich sind, wenn gesicherte wissenschaftliche  
Erkenntnisse zur Gefahr vorliegen414.  
Die Haftung nach § 823 BGB greift auch dann, wenn der Hersteller alle ihm obliegenden rechtlichen 
Anforderungen erfüllt hat oder ihm die Zulassung für ein Arzneimittel erteilt wurde, denn seine Ver-
kehrssicherungspflicht kann darüber hinaus Hinweise erforderlich machen417 474 491. Die erforderlichen 
Warnungen und Hinweise müssen zur Erfüllung der Verkehrssicherungspflichten nach § 823 BGB, 
analog zu den bereits beschriebenen rechtlichen Vorgaben des Arzneimittelgesetzes, eindeutig und 
laienverständlich formuliert sowie vollständig sein. Gefahren dürfen auch hier nicht bagatellisiert  
werden und es muss auf sie angemessen deutlich hingewiesen werden417 474 465 492. Teilweise müssen 
auch Funktionszusammenhänge erläutert werden, damit die Warnung für den Verbraucher plausibel ist 
und von ihm als berechtigt verstanden wird417. Gegebenenfalls sind besondere oder neu aufgenommene 
Warnungen hervorzuheben, oder Hinweise auf für den Verbraucher nicht direkt erfassbare Folge-
wirkungen auszusprechen481 493. Inhalt und Umfang der Hinweise sind zudem stets nach der am  
wenigsten informierten und damit der am stärksten gefährdeten Benutzergruppe auszurichten, im Falle 
von Arzneimitteln ist dies der durchschnittliche Patient465 494. Aber auch Verbraucher mit herab-
gesetztem Schutzinstinkt, für die bei Benutzung des Produktes besondere Gefahren resultieren  
könnten, sind bei den Hinweisen zu berücksichtigen465.  
Ein exzessiver oder fernliegender Fehlgebrauch, der nichts mit dem eigentlichen Produktzweck  
gemein hat, muss nicht Gegenstand der Warnungen sein495. Dies gilt auch, sofern dem Hersteller die 
missbräuchliche Verwendung bekannt ist495. Auch über entfernte Gefahren muss zur Erfüllung der 
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Verkehrssicherungspflichten nach § 823 BGB nicht aufgeklärt werden496. Beispielsweise stufte das 
OLG Zweibrücken die Auslösung einer Serumkrankheit durch Injektion eines Nosodenpräparates als 
eine fernliegende Gefahr ein496. Die Pflicht eines Herstellers zur Warnung entfällt außerdem, wenn er 
davon ausgehen kann, dass sein Produkt ausschließlich in die Hand von Personen gelangt, die mit den 
Produktgefahren vertraut sind497 498. Bei allgemein bekannten oder offensichtlichen Risiken besteht 
zumindest für andere Produktgruppen keine Pflicht zur Deklaration499 500 501. Allerdings kann beim 
Patienten kaum Erfahrungswissen zur Arzneimittelanwendung vorausgesetzt werden. Zudem ist zu 
beachten, dass an die Pflicht zur Aufklärung über die Arzneimittelanwendung, die sich aus dem BGB 
ergibt, vom BGH besonders strenge Anforderungen gestellt werden425.  
Als ein die Instruktionspflicht begrenzendes Kriterium gilt zudem die Zumutbarkeit495. So hat der 
BGH in Urteilen, die andere Produktgruppen betrafen, anerkannt, dass ein Zuviel an detaillierten  
Instruktionen dem Ziel umfassender Information des Verbrauchers über Produktgefahren zuwiderlau-
fen kann474 502. Dies klang auch bereits im „Contergan®-Beschluss“ des Landgerichts Aachen durch349. 
Die von der Rechtsprechung entwickelten Verkehrssicherungspflichten begründen zudem eine Pro-
duktbeobachtungspflicht des Herstellers503. Dieser ist gemäß § 823 BGB verpflichtet, sich durch vor-
gelagerte Statutskontrollen über das frei sein von typischen Produktgefahren zu vergewissern sowie 
das Produkt auf unbekannt gebliebene schädliche Eigenschaften zu beobachten504. Die Produktbeo-
bachtungspflicht erstreckt sich ebenso auf Gefahren von Kombinationen des eigenen Produkts mit 
anderen Produkten505. Allerdings muss ein Hersteller nicht alle möglichen Kombinationen untersuchen 
und entsprechende Hinweise erteilen506. In einem Urteil des BGB ging es beispielsweise um einen 
tödlichen Motorradunfall, verursacht durch ein instabiles Fahrverhalten bei zusätzlicher Verwendung 
einer bestimmten Lenkerverkleidung. Da in diesem Fall die Sicherung von Leben und Gesundheit im 
Vordergrund stand, wurde nicht nur eine Überprüfungspflicht für empfohlene Kombinationen oder bei 
konkretem Anlass, sondern zudem eine Überprüfungs- und gegebenenfalls Hinweispflicht für not-
wendiges, vorgesehenes oder allgemein gebräuchliches Motorradzubehör bejaht507.  
Übertragen auf einen Arzneimittelhersteller, bei dem ebenfalls die Sicherung von Leben und Gesund-
heit im Vordergrund steht, bedeutet dies eine Untersuchungs- bzw. Hinweispflicht auf empfohlene, 
medizinisch gebotene oder gebräuchliche Arzneimittel- bzw. Nahrungsmittelkombinationen. Außer-
dem besteht diese Pflicht bei Verdacht auf eine eventuelle Unverträglichkeit424. Darüber hinaus muss 
ein Hersteller insbesondere auch beobachten, ob das Produkt zu anderen Zwecken eingesetzt wird und 
daraus besondere Gefahren resultieren könnten417. Zudem ist ein Warenhersteller gehalten, die Pro-
duktentwicklung der wichtigsten Mitbewerber zu beobachten461. Er muss die Erkenntnisse und  
Berichte aus der Praxis und Wissenschaft systematisch erfassen, unverzüglich auswerten und ge-
gebenenfalls Maßnahmen, wie die Aufnahme neuer Warnhinweise, ergreifen489. Die Produktbeo-
bachtungspflicht gilt insbesondere in den ersten Jahren nach der Markteinführung318 508.  
Außerdem können auch reine Druckfehler in einer Instruktion einen Produktfehler darstellen und  
einen Anspruch begründen314. Beispielsweise war einem Geschädigten infolge eines Kommafehlers in 
einem medizinischen Fachbuch eine zehnfach zu hoch konzentrierte Kochsalzlösung bei der Durch-
führung des Carter-Robbins-Tests für die Diagnose von Diabetes insipidus verabreicht worden. Der 
BGH bejahte den vorliegenden Produktfehler grundsätzlich509. Außerdem stellte der BGH fest, dass 
unter Umständen besondere und aufwendige Sicherheitsvorkehrungen gegen Korrekturversehen zu 
treffen sind wie bei Dosierungsanleitungen für „gefährliche“ Medikamente. 
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Die verschuldensabhängige Haftung nach BGB greift daneben gemäß § 823 Abs. 2 BGB auch beim 
schuldhaften, fahrlässigen oder vorsätzlichen Verstoß gegen ein besonderes Schutzgesetz bzw. ein 
durch dieses Gesetz geschütztes Interesse oder Rechtsgut. Schutzgesetze sind Rechtsnormen, deren 
Ziel es ist, den Einzelnen oder bestimmte Personengruppen gegen Rechtsgutverletzungen zu  
schützen510 511. Als ein solches Schutzgesetz, welches der Vermeidung von Arzneimittelschäden und 
damit dem Schutz der Arzneimittelverbraucher dient, ist § 11 AMG einzuordnen426 448. Hieraus ergeben 
sich bestimmte Instruktionspflichten wie die Angabe der Art der Anwendung des Arzneimittels oder 
der Hinweis, das Arzneimittel nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr anzuwenden. Tritt ein 
Schaden aufgrund einer fehlerhaften Packungsbeilage ein, die z.B. keine Angaben zur Art der Anwen-
dung enthält, und wurde dieser Fehler schuldhaft verursacht, so kann ein Geschädigter auch An-
sprüche aus § 823 Abs. 2 BGB in Verbindung mit § 11 AMG geltend machen479. 
● Zivilrechtliche Haftung nach ProdHaftG (Produkthaftung) 
Eine Haftung kann in Ausnahmefällen auch über das Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) geltend  
gemacht werden, welches der Umsetzung der Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG dient211 216. Das 
ProdHaftG begründet eine erweiterte Gefährdungshaftung (Abbildung 6), die grundsätzlich auch  
Arzneimittel erfasst, wobei ihr Anwendungsbereich jedoch auf bestimmte Arzneimittelfälle einge-
schränkt ist312. Nach § 15 Abs. 1 ProdHaftG wird der Gefährdungshaftung nach Arzneimittelgesetz 
eine exklusive Geltung eingeräumt, so dass das ProdHaftG nicht auf die Fälle anzuwenden ist, die in 
den Anwendungsbereich des § 84 AMG fallen512 513. Es handelt sich demzufolge um keine Anspruchs-
konkurrenz der Normen, sondern es besteht ein Exklusivitätsverhältnis. Hingegen bleiben neben dem 
ProdHaftG weitere vertragliche und außervertragliche Haftungsvorschriften, wie die Regelungen des  
§ 823 des Bürgerlichen Gesetzbuches (BGB), unberührt und anwendbar. 
Das ProdHaftG erfasst alle nicht zulassungspflichtigen Arzneimittel wie Rezeptur- sowie homöo-
pathische Arzneimittel und nicht zugelassene Arzneimittel zur klinischen Prüfung312 318. Auch 
ausgeeinzelte und im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs neuverblisterte Arzneimittel fallen 
nach derzeitiger Rechtslage in den Anwendungsbereich514 515. Das ProdHaftG ist ferner einschlägig, 
sofern Arzneimittel im Ausland in den Verkehr gebracht wurden, jedoch im Inland einen Schaden 
auslösen. Es greift auch im Falle von Schadensersatzansprüchen gegen den Hersteller, wenn dieser 
nicht dem pharmazeutischen Unternehmer gemäß § 4 AMG entspricht305. 
Grundlage für die Sonderstellung des AMG ist der bereits im Kapitel 4.2.1.3 erwähnte Artikel 13 der 
EU-Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG, gemäß dem besondere nationale Haftungsregelungen 
weiterhin gültig bleiben211. Das AMG stellt ein Beispiel einer solchen bereits zum Zeitpunkt der Be-
kanntgabe der Richtlinie bestehenden Regelung dar. Da die Produkthaftungsrichtlinie jedoch eine 
parallele Geltung verschiedener Haftungsregelungen bezweckt, ist die dem AMG eingeräumte Exklu-
sivität als Verstoß gegen europäisches Gemeinschaftsrecht zu bewerten305 310 516. Das AMG geht zwar 
in einigen Regelungen über den Mindestschutz des ProdHaftG hinaus, andererseits können die  
Haftungslücken im AMG durch den eingeräumten Vorrang nicht durch das ProdHaftG geschlossen 
werden516. Dies bedingt Nachteile für den Verbraucher. So statuiert das ProdHaftG eine Haftung für 
Schäden infolge eines Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet werden muss. Dies umfasst den 
Gebrauch, der für den Hersteller oder einen objektiven Dritten aus der Perspektive des Herstellers 
vorhersehbar ist. Das AMG schränkt die Haftung auf den bestimmungsgemäßen Gebrauch ein, der 
enger zu verstehen ist und lediglich die vom Hersteller bezweckte oder für den Hersteller vorausseh-
 49 
bare Verwendung erfasst310 424. Ein weiteres Beispiel ist, dass nach AMG nur der pharmazeutische 
Unternehmer haftbar ist, während nach ProdHaftG eine Vielzahl von Haftungsadressaten zur Verfü-
gung stehen wie der Hersteller des Teil- oder Endproduktes oder der Lieferant430. Eine Besserstellung 
des Einzelnen kann jedoch nicht erzwungen werden, da der EU-Produkthaftungsrichtlinie keine un-
mittelbare Geltung gemäß Kapitel 4.2.1.1 zukommt. Einzig Ansprüche gegen die Bundesrepublik  
wegen fehlerhafter Umsetzung der Richtlinie wären denkbar312.  
Ein Anspruch nach dem ProdHaftG besteht, sofern ein Mensch durch ein fehlerhaftes Produkt körper-
lich verletzt, getötet oder eine zum Privatnutzen gedachte Sache beschädigt wird, unabhängig vom 
Grad der Schädigung430. Ein Produkt ist dann fehlerhaft, wenn die berechtigten Sicherheitserwartungen 
des durchschnittlichen Produktbenutzers, als ein objektiver Standard, nicht erfüllt sind, wodurch ein 
Sicherheitsmangel besteht307. Die Berechtigung von Sicherheitserwartungen wird in Übereinstimmung 
mit den Vorgaben der Produkthaftungsrichtlinie anhand von Kriterien bemessen. Ein Teil des Schrift-
tums sieht in der Haftung nach ProdHaftG daher weniger eine reine Gefährdungshaftung, sondern eher 
eine Haftung für rechtswidriges Verhalten des Herstellers, da dieser schließlich fehlerhafte Produkte in 
den Verkehr gebracht hat430. Aus dem ProdHaftG resultieren insofern Instruktionspflichten für den 
Hersteller, die bereits im Kapitel 4.2.1.3 angesprochen wurden312.  
Der Hersteller hat demzufolge eine ungefährliche Produktbeschaffenheit sicherzustellen und vor allen 
Gefahren, die dem Verbraucher nicht bekannt sowie für diesen nicht erkennbar sind, zu warnen517. 
Auch müssen Wege für eine gefahrlose Anwendung aufgezeigt werden314. Jedoch nicht hinweisen 
muss der Hersteller auf Gefahren aus produktkonträren Verwendungsarten517. Die Warnungen haben 
klar und eindeutig zu erfolgen, müssen vollständig sein sowie angemessen in Bezug auf die bestehen-
de Gefahr517. Die Instruktion hat außerdem dem Stand der Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt 
des Inverkehrbringens zu entsprechen, wobei die gesicherten, das heißt allgemein anerkannten Er-
kenntnisse zu berücksichtigen sind314. Der Hersteller kann durch eine solche ausführliche und aktuelle 
Verbraucherinformation Einfluss auf die Sicherheitserwartungen des Produktbenutzers nehmen, realis-
tische Erwartungen beim Anwender erzeugen und infolgedessen das Haftungsrisiko herabsetzen312.  
Ein Anspruch auf Ersatz des Schadens besteht jedoch nur, sofern das Produkt bereits zum Zeitpunkt 
des Inverkehrbringens fehlerhaft war. Für Fehler, die nach dem Inverkehrbringen entstehen, wird folg-
lich nicht gehaftet. Das ProdHaftG begründet demzufolge keine Rückruf- bzw. Produktbeobachtungs-
pflichten312 417. Der Hersteller kann sich außerdem entlasten, wenn der Fehler bzw. die davon aus-
gehende Gefahr zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nach dem Stand der Wissenschaft und Technik 
nicht erkannt werden konnte, was zudem die Nähe zur verschuldensabhängigen Haftung verdeut-
licht517. Auch aufgrund der Nähe zur Produzentenhaftung (siehe oben: Zivilrechtliche Haftungsgrund-
lagen des BGB) hat das ProdHaftG bisher in Deutschland kaum praktische Bedeutung erlangt410. 
● Zivilrechtliche Haftung nach dem GenTG 
Treten infolge von fehlerhaften, gentechnologisch hergestellten Arzneimitteln, die der Zulassungs-
pflicht unterliegen, Schäden ein, so haftet der pharmazeutische Unternehmer nicht nach den Haftungs-
regelungen des Gentechnikgesetzes (GenTG)217 439. Auch hier besteht ein Exklusivitätsverhältnis, so 
dass das Arzneimittelgesetz (AMG) anzuwenden ist414. Handelt es sich jedoch um Arzneimittel, die 
nicht den Regelungen des § 84 AMG unterliegen, ist ein Anspruch nach § 32 GenTG möglich414 439. 
Dies trifft auf homöopathische Arzneimittel oder Arzneimittel zur klinischen Prüfung zu, die aus gen-
technisch veränderten Organismen hergestellt sind518.  
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Bei der Haftung nach § 32 GenTG handelt es sich um einen speziellen Typ der Gefährdungshaftung 
(die sogenannte Kausal-Vermutungshaftung), bei dem Ansprüche eines Geschädigten durch bestimmte 
Schadensvermutungen erleichtert werden407 439 518. Ein Anspruch ist im Falle einer Verletzung möglich, 
wenn diese aufgrund von Organismuseigenschaften eingetreten ist, die auf gentechnischen Arbeiten 
beruhen440. Aus den Regelungen ergibt sich zudem eine Verkehrssicherungspflicht für den Betreiber, 
der Hersteller ist oder das Produkt in den Verkehr bringt. Dieser hat alle möglichen und zumutbaren 
Maßnahmen zu ergreifen, um eine Realisierung der Gefahr der Gentechnologie zu vermeiden, woraus 
sich auch Instruktionspflichten wie das Erteilen von Hinweisen auf schädliche Auswirkungen ergeben 
können414 439. Außerdem ist auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument wie der Packungsbeilage 
auf die enthaltenen gentechnisch veränderten Organismen hinzuweisen217. Bisher hat die Haftung nach 
GenTG nur eine untergeordnete Rolle. 
b) Strafrechtliche Haftungsgrundlagen 
● Strafrechtliche Vorschriften des AMG 
Strafrechtliche Vorschriften sind in den §§ 95 und 96 des Arzneimittelgesetzes (AMG) enthalten. In 
Bezug auf Packungsbeilagen sind die Regelungen des § 96 AMG von Relevanz. Erfolgen vorsätzlich 
falsche oder irreführende Angaben in Packungsbeilagen, wie der Hinweis „völlig ungiftig“ im Falle 
von stets mit Nebenwirkungen behafteten Arzneimitteln, kann dies nach § 96 Nr. 3 AMG in Verbin-
dung mit § 8 AMG mit Freiheits- oder Geldstrafe geahndet werden385.  
Werden Indikationen aufgeführt, die nicht Teil der Zulassung sind oder weichen die Angaben der  
Packungsbeilage von den behördlich zugelassenen Aussagen ab, kann ferner ein Verstoß gegen § 96 
Abs. 5 AMG vorliegen, der ebenfalls mit Freiheits- oder Geldstrafe belegt werden kann. 
● Strafrechtliche Produktverantwortung nach dem StGB 
Die zivilrechtliche Haftung nach § 823 des Bürgerlichen Gesetzbuches kann auch durch eine schuld-
hafte und rechtswidrige Verletzung von Normen des Strafgesetzbuches (StGB) ausgelöst werden215 519 
520. Es handelt sich um Strafnormen über schuldhafte Tötung (§§ 212 und 222 StGB), Mord (§ 211 
StGB) und Körperverletzung (§§ 223 - 230 StGB)521, die Folge einer fehlerhaften Instruktion sein 
könnten522. 
Daneben können die verantwortlichen Mitarbeiter des pharmazeutischen Unternehmens aufgrund einer 
nicht den gesetzlichen Anforderungen entsprechenden Packungsbeilage direkt nach dem StGB straf-
rechtlich verantwortlich gemacht werden. Dies ist möglich, da es im Strafrecht im Gegensatz zum  
Zivilrecht nicht um den angemessenen Schadensausgleich durch den Hersteller geht, sondern um  
individuelle Verantwortung und Schuld beispielsweise aufgrund eines Totschlags, eines Mordes oder 
einer Körperverletzung346 522. Der Totschlag oder die Körperverletzung müssen entweder vorsätzlich, 
mindestens durch bedingten Vorsatz, durch den Informationsbeauftragten, den Pharmaberater oder die 
Geschäftsführung erfolgt sein. Ein bedingter Vorsatz, die schwächste Form des Vorsatzes, liegt vor, 
wenn der Informationsbeauftragte einen Schadenseintritt als möglich voraussieht oder billigend in 
Kauf nimmt, ohne ihn bewusst zu wollen. Die genannten Mitarbeiter können auch verantwortlich  
gemacht werden, wenn der Totschlag oder die Körperverletzung durch fahrlässiges Verhalten, also 
durch Verletzung der im Verkehr erforderlichen Sorgfalt, eingetreten sind522 523. Derart verursachte 
Schäden spielen eine größere Rolle, da ein bedingter Vorsatz oft schwierig nachweisbar ist465. Außer-
dem muss die Rechtsgutverletzung gemäß Tabelle 17 durch aktives Tun oder Unterlassen begangen 
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worden sein wie durch Inverkehrbringen schädlicher Arzneimittel, durch Nichterteilung erforderlicher 
Warnhinweise oder Unterlassung eines erforderlichen Produktrückrufs524 525 526. Im Falle einer Nicht-
erteilung erforderlicher Warnungen ist zwar das Produkt nicht defekt, das Arzneimittel kann jedoch 
durch die fehlerhafte Instruktion nicht gefahrlos angewendet werden522. 
Der im Strafrecht angelegte Sorgfaltsmaßstab weicht von dem im Zivilrecht angelegten, objektiven 
Maßstab ab, der die von einem durchschnittlichen Angehörigen des Verkehrskreises erwartete Sorgfalt 
zugrunde legt. Im Strafrecht gilt ein individueller Sorgfaltsmaßstab, sprich jeder hat das Optimum 
dessen zu leisten, was er zur Gefahrenabwendung zu leisten fähig ist527. Die Einhaltung der im Zivil-
recht zugrunde gelegten allgemeinen Verkehrssicherungspflichten wird jedoch auch im Strafrecht im 
ersten Schritt stets geprüft465. Die Verletzung der Sorgfaltspflicht kann insbesondere eintreten, sofern 
die im Unternehmen gegebenen Möglichkeiten zur Produktbeobachtung nicht optimal genutzt werden 
und infolgedessen Hinweise auf erkannte oder für den Hersteller erkennbare Risiken unterbleiben, so 
dass die Packungsbeilage mangelhaft ist.  
Deshalb hat der Hersteller den Anwender zur Erfüllung seiner aus dem Strafrecht resultierenden  
Sorgfaltspflichten auf Gefahren des bestimmungsgemäßen Gebrauchs und auf den bestimmungs-
widrigen Gebrauch hinweisen465. Außerdem hat der Verantwortliche im Unternehmen das Produkt an 
den neuesten Erkenntnissen zu messen, die regelmäßig in das Produkt einfließen sollen, und die 
Pflicht, vor Risiken nach deren Bekanntwerden zu warnen465. Diese Maßnahme ist umso schneller zu 
ergreifen, je höher das Risiko eventueller Schäden bei Unterlassen der Warnhinweise ist. Dies gilt 
ebenso für Schwebezustände, in denen ein Risiko bekannt, aber noch nicht belegt ist465. 
● Strafrechtliche Haftungsgrundlagen im GPSG 
Die bereits im Kapitel 4.2.1.3 erwähnte Richtlinie über die allgemeine Produktsicherheit ist in 
Deutschland mit dem Geräte- und Produktsicherheitsgesetz (GPSG) umgesetzt213 528. Jedoch ist das 
GPSG, welches Instruktionspflichten und Beobachtungspflichten für Produkte statuiert und Vergehen 
gegen diese Vorschriften mit Geld- oder Freiheitsstrafe belegt, gemäß § 1 Abs. 3 GPSG nicht auf  
Arzneimittel anwendbar, da deren Anforderungen im Arzneimittelgesetz verankert sind321 529 530. Es 
wird davon ausgegangen, dass diese Vorschriften zur Gewährleistung von Sicherheit und Gesundheit 
den Anforderungen des GPSG entsprechen529.  
c) Öffentlich-rechtliche Haftungsgrundlagen: Ordnungswidrigkeiten nach § 97 AMG 
Sofern Arzneimittel vorsätzlich, das heißt bewusst willentlich oder fahrlässig, ohne die im § 11 des 
Arzneimittelgesetzes (AMG) vorgeschriebene Packungsbeilage in den Verkehr kommen oder falls 
diese formell nicht vollständig ist, liegt eine Ordnungswidrigkeit gemäß § 97 Abs. 2 Nr. 5 AMG vor, 
die mit einer Geldbuße geahndet wird343. Zudem kann eine solche Handlung als ein Verstoß gegen die 
Regelungen des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) geltend gemacht werden, da einer 
gesetzlichen Vorschrift (hier: § 11 AMG) zuwiderhandelt wurde, die auch dazu bestimmt ist, im  
Interesse der Marktteilnehmer das Marktverhalten zu regeln235 370 531. 
4.2.2.4 Heilmittelwerbe- und wettbewerbsrechtliche Anforderungen nach deutschem Recht 
Heilmittelwerbe- sowie wettbewerbsrechtliche Anforderungen an Packungsbeilagen ergeben sich aus 
dem Heilmittelwerbegesetz (HWG)234 und dem Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG)235.  
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a) Heilmittelwerbegesetz 
Das Heilmittelwerbegesetz (HWG) beschränkt die Werbung auf dem Gebiet des Heilmittelwesens und 
soll zum einen Gefahren einer unsachgemäßen Selbstmedikation sowie zum anderen Fehlentschei-
dungen durch übertriebene Werbung beim Arzneimittelgebrauch vorbeugen532. Sanktioniert wird aus-
schließlich die produktbezogene Werbung533 534 535. Keine Werbung im Sinne des HWG stellen die 
nach § 11 des Arzneimittelgesetzes (AMG) vorgeschriebenen und zulässigen Angaben dar, da der 
pharmazeutische Unternehmer damit lediglich seiner gesetzlichen Pflicht nachkommt536 537 538 539.  
Darüber hinaus bezweckt das AMG gerade, dass derartige Informationen dem Patienten zur Kenntnis 
gebracht werden, damit dieser das Arzneimittel ordnungsgemäß anwenden kann374.  
Es besteht grundsätzlich Einigkeit darüber, dass die Packungsbeilage, sofern neben den im § 11 AMG 
erforderlichen bzw. zulässigen Angaben ein werblicher Überschuss enthalten ist, den Anforderungen 
des HWG unterliegt 540 541. Dass die Werbeverbote in Packungsbeilagen durch Beifügung einer davon 
getrennten Werbebroschüre bzw. Patienten-Information umgangen werden könnten, schließt ein Teil 
des Schrifttums nicht aus326. Auch das Oberlandesgericht (OLG) Hamburg hatte in einem Urteil vom 
13. April 2000 entschieden, dass eine Werbung für ein anderes Arzneimittel in einer der Arzneimittel-
packung beigefügten Werbebroschüre zulässig ist und nicht den Regelungen des § 4a HWG unterliegt, 
der Werbung in Packungsbeilagen für andere Arzneimittel untersagt542.  
Neuere Gerichtsentscheidungen befürworten in diesem Zusammenhang dagegen eine weite Auslegung 
des Begriffs Packungsbeilage, was dazu führt, dass alle der Arzneimittelpackung beiliegenden Infor-
mationen unabhängig von ihrem Inhalt und ihrer Form als Packungsbeilage im Sinne des HWG ange-
sehen werden543. Dies wurde sowohl in dem Urteil des OLG Schleswig entschieden wie auch in der 
Revision vor dem Bundesgerichtshof bestätigt544 545. Demzufolge darf die Arzneimittelpackung keine 
weiteren Informationsblätter bzw. Broschüren enthalten, deren Inhalte über die im § 11 AMG gefor-
derten und/oder zulässigen Angaben hinausgehen, was sich bei richtlinienkonformer Auslegung der 
Regelungen im § 4a HWG ergibt. Es ist gemäß § 4a HWG zwar nur unzulässig, in der Packungsbei-
lage für andere Arzneimittel oder Mittel zu werben543 234. Allerdings ist damit nicht gemeint, dass für 
das Arzneimittel, für das die Packungsbeilage verfasst ist sowie für Gegenstände, Behandlungen oder 
Verfahren in der Packungsbeilage bzw. in den der Arzneimittelpackung beiliegenden Informations-
blättern geworben werden darf327 359. Dies entspricht auch der Intention des Artikels 62 der Richtlinie 
2001/83/EG, mit dem jegliche Werbeaussagen in Packungsbeilagen verhindert werden sollen, um eine 
ordnungsgemäße Anwendung des Arzneimittels basierend auf vollständigen und verständlichen  
Informationen zu gewährleisten544 543. Dieses Ziel kann nur erreicht werden, wenn grundsätzlich alle 
Einbringungen in die Arzneimittelpackung unter diese Regelung fallen, so dass die Verständlichkeit 
der Arzneimittelinformationen nicht durch beigefügte Werbematerialien vermindert wird544. Demzu-
folge sind Angaben, die Werbung gemäß Artikel 86 der Richtlinie 2001/83/EG darstellen, das heißt 
die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch des Arzneimittels fördern, in den der 
Arzneimittelpackung beiliegenden Informationen nicht zulässig156 544.  
Packungsbeilagen unterliegen außerdem dem HWG, sofern sie entgegen ihrer arzneimittelrechtlichen 
Funktion zu Absatzzwecken, beispielsweise auf Plakaten oder vergrößert im Schaufenster, eingesetzt 
werden546 547 548. In einem solchen Fall ist die Packungsbeilage als Werbung einzustufen und es greifen 
die Werbeverbote des HWG wie das Verbot der Werbung für rezeptpflichtige Arzneimittel gegenüber 
dem Patienten549 550 551.  
 53 
Wird gegen die Vorschriften des HWG verstoßen, ist dies als unlautere, das heißt dem sittlich-
rechtlichen Empfinden der Allgemeinheit widersprechende Wettbewerbshandlung im Sinne des  
Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) zu bewerten und es können Beseitigungs-, Unter-
lassungs- und Schadensersatzansprüche nach UWG resultieren327 552 553.  
b) Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb 
Das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) dient dem Schutz aller Marktbeteiligten, auch 
der Verbraucher, vor unlauterem, das heißt gegen die guten Sitten verstoßendem Wettbewerb. Es soll 
zudem das Interesse der Allgemeinheit an einem unverfälschten und uneingeschränkten Wettbewerb 
schützen554 555. Neben der Produktwerbung, erfasst das UWG ebenso Firmenwerbung, das heißt Wer-
bung für das Ansehen und die Leistungsfähigkeit des Unternehmens ohne Bezugnahme auf bestimmte 
Präparate556. Das UWG ist neben dem Heilmittelwerbegesetz (HWG) anwendbar. 
Unlauter handelt, wer beispielsweise einer gesetzlichen Vorschrift zuwiderhandelt, die auch dazu be-
stimmt ist, im Interesse der Marktteilnehmer das Marktverhalten zu regeln. Eine solche Vorschrift 
stellen die Regelungen des § 11 des Arzneimittelgesetzes (AMG) dar556 557 558 559. Eine Verletzung  
dieser Vorschrift gilt aufgrund der Missachtung des Gesundheitsschutzes der Bevölkerung als unzu-
lässig gemäß UWG. Das UWG findet daher im Falle von Packungsbeilagen Anwendung, wenn eine 
unrichtige, unvollständige oder fehlende Packungsbeilage entgegen den Regelungen des § 11 AMG 
aufrechterhalten wird und dies eine Wettbewerbshandlung darstellt, wodurch der Produktabsatz zum 
Nachteil anderer Marktteilnehmer gefördert wird549 556 560. Da der Packungsbeilage auch eine verkaufs-
fördernde Wirkung zugesprochen wird, kann eine unrichtige oder unvollständige Packungsbeilage 
durchaus eine Wettbewerbshandlung darstellen550. Eine im UWG geforderte Erheblichkeit der un-
lauteren Wettbewerbshandlung wird stets vorliegen, da die Gesundheit der Verbraucher auf dem Spiel 
steht561 562 563. Es können Unterlassungs- und Schadensersatzansprüche resultieren und die Herausgabe 
des zu Unrecht erzielten Gewinns kann erforderlich werden549.  
Eine Verletzung gesetzlicher Vorschriften gemäß UWG liegt ebenso vor, wenn die Packungsbeilage 
werbende Aussagen enthält. Vor Erlass des Fünften Änderungsgesetzes des AMG waren werbende 
Angaben auch als zulässige „weitere Angaben“ in Packungsbeilagen nicht explizit untersagt und die 
Ansicht, Packungsbeilagen könnten Werbung enthalten, daher mit dem Wortlaut des § 11 AMG ver-
einbar327. Solche werbenden Angaben sind in Packungsbeilagen mit Bekanntgabe des Fünften  
Änderungsgesetzes des AMG arzneimittelrechtlich nicht mehr erlaubt und eine Zuwiderhandlung  
stellt folglich einen Verstoß gegen das UWG dar564 565. 
4.2.2.5 Das Recht der Patienten auf Information in Deutschland 
Die im Grundgesetz verankerte Patientenautonomie (Abbildung 9) wird hergeleitet aus Urteilen des 
Reichsgerichts und des späteren Bundesgerichtshofs239. Danach erfüllt der ärztliche Eingriff den Tat-
bestand einer Körperverletzung nach Strafgesetzbuch (§ 223 StGB) und wird nur durch eine freie 
Einwilligung des Patienten nach dessen Aufklärung gerechtfertigt215 347 566. Da die im Grundgesetz 
(GG) verankerten Rechte dem Willen des Einzelnen Vorrang geben, ist eine verständliche, sachkun-
dige, angemessene und rechtzeitige Aufklärung über Eingriffe erforderlich567 568 569.  
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Patientenautonomie
Allgemeines Persönlichkeitsrecht Recht auf körperliche Unversehrtheit Recht auf Menschenwürde 
Artikel 2 Abs. 2 Satz 1 GG Artikel 1 Abs. 1 Satz 1 GGArtikel 2 Abs. 1 GG
 
Abbildung 9: Grundlagen der Patientenautonomie im deutschen Grundgesetz 
Die selbstbestimmte Einwilligung nach Aufklärung rechtfertigt einerseits die Körperverletzung durch 
den Eingriff, gleichzeitig verzichtet der Patient auf spätere Schadensersatzansprüche570. Als Eingriff 
zählt in diesem Zusammenhang auch die Arzneimittelanwendung571 572 573.  
Bei der Aufklärung zu Arzneimitteln muss zwischen der Verordnung eines rezeptpflichtigen Arznei-
mittels, die der Arzt oder manchmal eine Hebamme beziehungsweise ein Entbindungspfleger veran-
lasst sowie dem Erwerb eines rezeptfreien Arzneimittels, der meist keine Konsultation des Arztes er-
fordert, unterschieden werden. Den Patienten trifft übergreifend die Pflicht, sich mittels verständlicher 
Packungsbeilagen über die Risiken der Medikation zu unterrichten, auch bezeichnet als seine zumut-
bare Selbstverantwortung425 574 575. Unternimmt der Patient ein zusätzlich schädigendes Verhalten wie 
eine körperliche Belastung oder Alkoholgenuss, lässt er beschriebene Warnzeichen ungeachtet oder 
unterlässt er das von ihm erwartete und in der Gebrauchsinformation empfohlene schadensmindernde 
Verhalten, so kann ihm ein Mitverschulden zugerechnet werden385 417 576. Dies kann zu einer Minderung 
der Schadensersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers führen. Den Verbraucher trifft demzu-
folge stets die Pflicht, diejenige Sorgfalt zu beachten, die ein ordentlicher und verständiger Mensch 
zur Vermeidung eigenen Schadens anzuwenden pflegt577 578. Sofern der Patient jedoch gegen Angaben 
der Packungsbeilage verstößt, entfällt eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers wegen nicht 
bestimmungsgemäßen Gebrauchs. 
Der Patient kann auf die erforderliche Aufklärung verzichten, entweder ausdrücklich oder durch 
schlüssiges Verhalten, beispielsweise indem er die Packungsbeilage nicht liest570. Dabei willigt er ohne 
Kenntnis in die Therapie ein und eventuelle spätere Schadensersatzansprüche entfallen579. 
a) Aufklärung des Patienten zu rezeptpflichtigen Arzneimitteln 
An die Aufklärung für eine wirksame Einwilligung eines Patienten in einen ärztlichen Eingriff, wie 
die Verordnung rezeptpflichtiger Arzneimittel, werden hohe Anforderungen gestellt. Der Patient muss 
im Rahmen der Selbstbestimmungsaufklärung über seinen Zustand und eventuelle Behandlungs-
optionen sowie über Risiken und Gefahren des Eingriffs informiert werden570. Bei Arzneimitteln ist 
insbesondere auf die Gefährlichkeit des Präparats inklusive der möglichen Nebenwirkungen und 
Wechselwirkungen sowie typische assoziierte Risiken hinzuweisen580 581. Auch über extrem seltene 
Risiken ist stets aufzuklären, wenn diese bei Verwirklichung die Lebensführung schwer beeinträchti-
gen582. Diese Informationen sollen den Patienten in die Lage versetzen, das Für und Wider der Thera-
pie abzuwägen und eine selbstbestimmte Entscheidung über die Therapie treffen zu können. Zudem 
muss er durch die therapeutische Aufklärung über das zur Sicherung des Therapieerfolges erforder-
liche Verhalten und die Gefahrenvorsorge z.B. durch Hinweise auf Gegenmaßnahmen beim Auftreten 
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von Nebenwirkungen in Kenntnis gesetzt werden (siehe Tabelle 18)583. Bei Arzneimitteln obliegen die 
erforderliche Risikoaufklärung und die therapeutische Aufklärung sowohl dem Hersteller als auch dem 
Arzt, denn die Packungsbeilage enthält sowohl Informationen zu Risiken und Gefahren als auch Hin-
weise zur bestimmungsgemäßen Anwendung und Sicherung des Behandlungserfolgs584. 
Tabelle 18: Arten der ärztlichen Aufklärung gemäß deutschem Recht585 586 
Art der Aufklärung Inhalt 
Selbstbestimmungs-
aufklärung 
Der Patient ist über Befunde und Diagnosen, Prognose, Therapie, Ziele der 
Behandlung, deren Tragweite, Notwendigkeit, Dringlichkeit, vorgesehene 
Untersuchungs- und Behandlungsphasen aufzuklären. Die Selbstbestimmungs-
aufklärung beinhaltet: 
Diagnose- und  
Befundsaufklärung: 
Aufklärung über Befunde und Diagnosen 
Verlaufsaufklärung: Aufklärung über Art und Umfang der medizinischen 
Maßnahme und den durch diese Maßnahme  
gewünschten Krankheitsverlauf 
Risikoaufklärung: Aufklärung über Risiken der medizinischen Maßnahme 
Aufklärung zu Alter-
nativtherapien: 
Aufklärung über alternative Behandlungsmöglichkeiten 
therapeutische Aufklärung  
(= Sicherungsaufklärung) 
Der Patient ist über das zur Sicherung des Therapieerfolges erforderliche Ver-
halten nach dem ärztlichen Eingriff aufzuklären. 
Da die Packungsbeilage eher generelle und für die Allgemeinheit bestimmte Informationen enthält, der 
Arzt sich jedoch an der konkreten Situation des einzelnen Patienten auszurichten und daher situativ 
und patientenbezogen aufzuklären hat, decken sich die Inhalte der Packungsbeilage nicht zwingend 
mit den ärztlich erforderlichen Hinweisen573 587 588 589. Die Hinweise beider Informationsquellen ergän-
zen sich jedoch, der Patient wird somit gemeinsam aufgeklärt450 590. Die Packungsbeilage, die der Pati-
ent mit dem Arzneimittel in der Apotheke erhält, vervollständigt zeitlich versetzt die Aufklärung des 
Patienten570. Der Patient willigt erst nach der Lektüre in die Arzneimitteltherapie ein, ohne dass eine 
ausdrückliche Willenserklärung erforderlich ist450. Die Diagnose-, Befunds- und Verlaufsaufklärung 
und die Aufklärung über Behandlungsalternativen erfolgen hingegen ausschließlich durch den Arzt.  
Eine Aufklärung durch den Arzt ist bei Arzneimitteln mit möglichen schwerwiegenden Neben-
wirkungen oder bei aggressiv wirkenden Medikamenten unverzichtbar571 572. Für unkomplizierte und 
weitgehend risikoarme Arzneimittel reicht gemäß dem Urteil des Landgerichts Dortmund der Verweis 
auf die Packungsbeilage zur Aufklärung aus571. In dem zugrunde liegenden Fall ging es um ein Hor-
monpräparat, das bei der Klägerin zu einer Thrombose geführt hatte575. Das Gericht sah die Warnhin-
weise der Packungsbeilage als ausreichend und eine ärztliche Aufklärung als nicht erforderlich an.  
Grundsätzlich kann die Packungsbeilage die ärztliche Aufklärung jedoch nicht ersetzen586 587 591. Ver-
weist der Arzt lediglich auf die Packungsbeilage, so fallen Verschreibung und Aufklärung zeitlich 
nicht mehr zusammen. Von einer selbstbestimmten Entscheidung des Patienten kann nicht mehr ge-
sprochen werden. Der Arzt ist seiner vertraglichen Pflicht zur Aufklärung nicht nachgekommen und 
folglich auch nicht rechtlich entlastet587 592 593. Außerdem muss beachtet werden, dass eine individuelle 
Nutzen-Risiko-Abwägung nur auf Basis der patientenspezifischen Anamnese, Konstitution und even-
tueller Begleitmedikation und damit ausschließlich durch den Arzt möglich ist. Der alleinige Verweis 
auf die Packungsbeilage ist nur dann ausreichend, wenn die individuell erforderlichen Informationen 
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mit den allgemeinen Angaben in der Packungsbeilage deckungsgleich sind. Der Arzt hat dies zuvor 
abzugleichen sowie sicherzustellen, dass der Patient die Hinweise der Packungsbeilage verstehen kann 
und Fragen des Patienten wegen des einfachen Sachverhalts nicht zu erwarten sind587 570 594. 
b) Aufklärung des Patienten zu rezeptfrei erhältlichen Arzneimitteln 
Im Falle von rezeptfreien Arzneimitteln ist der Apotheker meist die einzige Informationsquelle neben 
der Packungsbeilage. Seine Verantwortung ist im Falle von rezeptpflichtigen Arzneimitteln zurückge-
stellt und ihn trifft keine generelle Pflicht zur Information und Beratung450 595. Die Aufklärungs-
funktion tritt jedoch bei der Selbstmedikation in den Vordergrund, da die Verantwortung des Apothe-
kers und der Beratungsbedarf in diesem Fall steigt596. Die Beratung kann und muss in Anlehnung an 
das Apothekengesetz individuell und situativ stattfinden240. Diese Beratungsfunktion gehört zum Be-
rufsbild des Apothekers und stellt eine vertragliche Nebenpflicht im Zusammenhang mit der Abgabe 
von Arzneimitteln dar597. Die Pflicht zur Information und Beratung ist zudem im § 20 der Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO) festgeschrieben241 598 599 600 601. Inhalt und Umfang der Aufklärung richten 
sich nach dem Kenntnisstand des Apothekers. Hält der Apotheker eine Information bzw. Beratung aus 
Gründen der Arzneimittelsicherheit für erforderlich, so hat diese bei rezeptpflichtigen wie auch rezept-
freien Arzneimitteln unaufgefordert zu erfolgen597. Die Pflicht wird beispielsweise aufgrund von be-
stehenden Kontraindikationen, Unverträglichkeiten oder eines Interaktionspotentials ausgelöst. 
Bei rezeptfrei erhältlichen Arzneimitteln besteht zusätzlich nach § 20 Abs. 1 Satz 3 ApBetrO die 
Pflicht, dem Kunden die zur sachgerechten Anwendung des Arzneimittels erforderlichen Informa-
tionen zu übermitteln. Diese können auch dann erforderlich sein, wenn sie aus Gründen der Arznei-
mittelsicherheit nicht zwingend geboten sind, und betreffen z.B. die Dosierung sowie Art und Dauer 
der Anwendung. Solche Hinweise schuldet der Apotheker jedoch nur, wenn der Patient möglicherwei-
se oder wahrscheinlich nicht in der Lage ist, das Arzneimittel sachgerecht anzuwenden. Dies ist je-
weils vom Apotheker individuell abzuwägen602. Sofern kein besonderer Informationsbedarf beim Kun-
den vorliegt und davon auszugehen ist, dass der Kunde die Anweisungen der Packungsbeilage sachge-
recht zur Kenntnis nehmen kann, ist ein pauschaler Verweis des Apothekers auf die Packungsbeilage 
erforderlich und auch ausreichend602. Hinweise, die über deren Inhalt hinausgehen, sind in der Regel 
nicht notwendig und nur erforderlich, wenn beispielsweise die Fragen des Kunden dies gebieten602. 
Sollten Informationen des Apothekers aus Gründen der Arzneimittelsicherheit oder Informationen zur 
sachgerechten Anwendung des rezeptfrei erhältlichen Arzneimittels im konkreten Fall erforderlich 
sein, so vervollständigt die Packungsbeilage die Aufklärung des Patienten. Der Patient willigt mit der 
Einnahme des Arzneimittels stets gegenüber dem pharmazeutischen Unternehmer ohne explizite  
Willensäußerung in die Therapie ein450. Sofern im Einzelfall keine Aufklärung durch den Apotheker 
erforderlich ist, übernimmt die Packungsbeilage die vollständige Risikoaufklärung des Patienten582 591. 
Fehlen wichtige Angaben für die Aufklärung des Patienten, so kann der pharmazeutische Unternehmer 
wie im Kapitel 4.2.2.3 beschrieben haftbar gemacht werden. 
Es liegt ferner in der Verantwortung des Patienten bei laufender Arzneimitteltherapie den Arzt vor 
einer eventuellen Selbstmedikation zu konsultieren sowie ihn über die Selbstmedikation zu infor-
mieren. Den Patienten trifft ein Mitverschulden, sofern aus der Selbstmedikation während der  
Arzneimitteltherapie Schäden beispielsweise aufgrund von Interaktionen resultieren. Daher wird in 
diesem Fall auch der Arzt an der Aufklärung zu rezeptfreien Arzneimitteln beteiligt450. 
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4.2.3 Österreich 
4.2.3.1 Historische Entwicklung von Packungsbeilagen in Österreich 
Bereits vor dem Erlass des österreichischen Arzneimittelgesetzes (Bundesgesetz über die Herstellung 
und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln; AMG) gab es Fachinformationen sowie die Möglichkeit, 
diese der Arzneimittelpackung als Packungsbeilage beizufügen603. Im Jahr 1977 erließ das Bundes-
ministerium für Gesundheit und Umweltschutz schließlich die „Beipacktextrichtlinien“, die Anfor-
derungen an die Gestaltung von Packungsbeilagen formulierten604.  
Packungsbeilagen wurden schließlich mit dem österreichischen AMG aus dem Jahr 1983 als eine 
wichtige Voraussetzung für eine sichere und unbedenkliche Arzneimittelanwendung verbindlich vor-
geschrieben605. Das deutsche AMG stellte dabei in vielerlei Hinsicht ein Vorbild für die Regelungen 
des österreichischen AMG dar606. Österreich wurde schließlich im Jahr 1995 in die nach dem Vertrag 
von Maastricht entstandene Europäische Union aufgenommen, wodurch eine Anpassung an die bis-
herigen gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben der Europäischen Union auch in Bezug auf Packungsbei-
lagen erforderlich wurde. 
4.2.3.2 Anforderungen an Inhalt und Gestaltung in Österreich 
Inhalt und Gestaltung von Packungsbeilagen werden durch Regelungen im österreichischen Arznei-
mittelgesetz (AMG) sowie durch entsprechende Verordnungen festgelegt179 180 181 182. Diese enthalten 
zudem Angaben, die zu den Vorgaben des Gemeinschaftsrechts der Europäischen Union hinzutreten.  
Zu den Normen des österreichischen AMG, die derzeit detaillierte Anforderungen an die Pflichtan-
gaben in Packungsbeilagen formulieren, zählen die §§ 16 und 16a-c179. Seit der Einführung der Pa-
ckungsbeilagen mit dem österreichischen AMG im Jahr 1983 sind die für Packungsbeilagen geforder-
ten Pflichtangaben mit verschiedenen Änderungsgesetzen angepasst sowie erweitert worden. Die erste 
Änderung erfolgte mit dem Änderungsgesetz von 1988, wodurch beispielsweise zusätzliche Hinweise 
zur Dosierung erforderlich wurden607. Mit dem Änderungsgesetz von 1994 erfolgte eine Anpassung an 
die Vorgaben der Richtlinie 92/27/EWG608. Infolgedessen wurden neue Angaben wie der pharmazeu-
tische Unternehmer und Hersteller sowie die vollständige qualitative Zusammensetzung verbindlich 
aufgenommen. Das Änderungsgesetz des österreichischen AMG von 1996 machte weitere Angaben 
wie die pharmazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise erforderlich609.  
Die Umsetzung der Richtlinien 2001/83/EG und 2004/27/EG erfolgte schließlich mit dem Änderungs-
gesetz im Jahr 2005610. Infolgedessen wurden die bisherigen §§ 8 und 9 des österreichischen AMG als 
§§ 16 und 16a-c neugefasst und weitere im Rahmen des europäischen Gemeinschaftsrechts geforderte 
Angaben verbindlich vorgeschrieben. Der § 16 des österreichischen AMG führt die Pflichtangaben der 
Packungsbeilage in Übereinstimmung mit den Vorgaben des Gemeinschaftsrechts der EU auf und gilt 
für alle zulassungspflichtigen Arzneimittel. Der Patient soll in diesem Zusammenhang alle erforder-
lichen Hinweise für die Anwendung erhalten und ihm dürfen keine Informationen vorenthalten  
werden. Jedoch darf er durch die Hinweise auch nicht unnötig verunsichert werden611. Weitere Anga-
ben als die Pflichtangaben sind zulässig, sofern sie mit der Verabreichung des Arzneimittels im  
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Zusammenhang stehen, für den Patienten wichtig sind und den Angaben der Fachinformation nicht 
widersprechen. Für homöopathische Arzneimittel sind zudem spezielle Anforderungen zu beachten, 
die im § 16a des österreichischen AMG formuliert sind.  
Außerdem ist die aus § 16 Abs. 6 des österreichischen AMG resultierende Verordnung über die Ge-
brauchsinformation für Arzneispezialitäten zu beachten180. Diese Verordnung schreibt eine in deut-
scher Sprache und allgemein verständlich verfasste sowie übersichtliche, deutlich lesbare Packungs-
beilage vor. Als Mindestschriftgröße werden 1,8 mm (Höhe der Großbuchstaben) genannt, was etwa 
5 PostScript-Punkten entspricht. Die Zulässigkeit weiterer Angaben wird in dieser Verordnung weiter 
spezifiziert. Demzufolge müssen diese von den Pflichtangaben deutlich abgetrennt sein und dürfen 
ihnen nicht widersprechen. Außerdem wird die Notwendigkeit von Anwendungs- und Warnhinweisen 
in der Verordnung deutlich betont. Es sind sowohl Warnungen bei bestimmungsgemäßer Anwendung, 
bei Nichtbeachtung der Angaben in der Packungsbeilage sowie Folgen, die durch die Beeinflussung 
von Diagnosen aufgrund der Arzneimittelanwendung eintreten können, aufzuführen. Ferner sind alle 
Vorsichtsmaßnahmen anzugeben, die zur Vermeidung eventueller Schäden erforderlich sind. Die An-
gaben in der Packungsbeilage müssen so ausführlich sein, dass eine sichere, wirksame, zweckdien-
liche und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels sichergestellt ist. Bei freiverkäuflichen  
Arzneimitteln muss der Patient durch die Angaben der Packungsbeilage in die Lage versetzt werden, 
Nutzen und Risiken abwägen und die Grenzen der Selbstmedikation erkennen zu können. Die  
Packungsbeilage hat außerdem Angaben darüber zu enthalten, in welchen Fällen ein Arzt oder  
Apotheker kontaktiert werden soll.  
Im Vergleich zu den Vorgaben des Gemeinschaftsrechts der EU sind in Österreich nach der Ver-
ordnung zudem bestimmte zusätzliche Angaben erforderlich wie die Zulassungsnummer und ein  
besonderes rotes Gefahrenzeichen für Arzneimittel, die die Verkehrstüchtigkeit oder Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen beeinträchtigen (Abbildung 10). 
„Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfähigkeit    
und Verkehrstüchtigkeit beeinträchtigen“!
 
Abbildung 10: In Österreich national gefordertes Gefahrensymbol für Packungsbeilagen 
Eine zweite relevante Verordnung basiert auf dem § 5 des österreichischen AMG und enthält Rege-
lungen für die Kennzeichnung, die Fach- und die Gebrauchsinformation bestimmter Arzneimittel181. 
Die Verordnung schreibt für bestimmte Wirkstoffgruppen besondere Anwendungs- und Warnhinweise 
in der Packungsbeilage vor. Dies betrifft z.B. sulfithaltige Arzneimittel, β-Rezeptorenblocker, ACE-
Hemmer sowie Calciumkanalblocker. Eine weitere auf § 5 des österreichischen AMG basierende Ver-
ordnung sieht Hinweise für paracetamol- sowie östrogen-haltige Arzneimittel vor182. 
Da sich die österreichische Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit GmbH streng an die 
Vorgaben der „Quality Review of Documents“(QRD)-Gruppe mit deren Templates hält, gibt es in 
Österreich keine speziellen Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen, wie sie das deutsche 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte bekannt gibt603. Lediglich eine Empfehlung mit 
Beispielen für patientenfreundliche Umschreibungen diverser Fachtermini in Packungsbeilagen wurde 
von der österreichischen Behörde veröffentlicht612. 
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4.2.3.3 Haftungsrechtliche Anforderungen nach österreichischem Recht 
Schadensersatzansprüche aufgrund von Arzneimittelschäden können in Österreich zum einen aufgrund 
von Schutzgesetzverletzungen, aufgrund einer Vertragsverletzung bzw. basierend auf deliktischen 
Ansprüchen wegen schuldhaften und rechtswidrigen Verhaltens gemäß Allgemeinem Bürgerlichen 
Gesetzbuch (ABGB) geltend gemacht werden. Zum anderen kommt die verschuldensunabhängige 
Haftung nach österreichischem Produkthaftungsgesetz in Frage (Abbildung 11).  
Schadensersatzansprüche aufgrund:
Haftung aus Vertrag 
nach § 1295 ABGB 










Vertragsverletzung Inverkehrbringen eines 
fehlerhaften Produktes
Deliktische Haftung 








Abbildung 11: Mögliche Anspruchsgrundlagen zur Haftung bei Arzneimittelschäden in Österreich 
Obwohl das deutsche Arzneimittelgesetz eine Vorbildfunktion für das österreichische Arzneimittel-
gesetz (AMG) hatte, wurde darin explizit keine Spezialregelung für die Arzneimittelhaftung aufge-
nommen613. Das österreichische AMG enthält jedoch als Schutzgesetze einzustufende Normen. Diese 
Rechtsnormen, deren Ziel es ist, bestimmte Rechtsgüter des Einzelnen zu schützen, bilden in Verbin-
dung mit § 1311 des Allgemeinen Bürgerlichen Gesetzbuches (ABGB) eine Grundlage für eine ver-
schuldensabhängige Haftung218. Schutzgesetzcharakter haben auch die Abschnitte des österreichischen 
AMG, die Anforderungen an die Packungsbeilage formulieren (§§ 16 und 16a-c AMG). Die schuld-
hafte Verletzung dieser Schutznormen löst eine Haftung gemäß § 1311 ABGB mit Schadensersatzan-
sprüchen des Geschädigten aus606 613. Infolgedessen ist der pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, 
die Anforderungen der §§ 16 ff. zu erfüllen und allen zulassungspflichtigen Arzneimitteln eine  
Packungsbeilage mit den geforderten Angaben beizulegen. 
Anders als im deutschen Recht kann sich ein produktgeschädigter Verbraucher in Österreich außerdem 
auf vertragliche Ansprüche gegen den Hersteller berufen. Dies gilt auch, sofern kein direktes Ver-
tragsverhältnis besteht, da zwischen dem Hersteller und dem Abnehmer ein Vertrag mit Schutzwir-
kung zugunsten des privaten oder gewerblichen Endabnehmers angenommen wird614 615. Schutzpflich-
ten bestehen in Bezug auf absolut geschützte Rechtsgüter wie Leben, Gesundheit und Eigentum417. Für 
den Hersteller ergibt sich in diesem Zusammenhang die Pflicht, sichere und beim bestimmungsge-
mäßen Gebrauch sowie naheliegenden Fehlgebrauch gefahrlose Produkte herzustellen, was Aufklä-
rungs- und Warnpflichten des Herstellers bedingt616 617. Beispielsweise hatte ein Weinbauer in einem 
Fall vor dem obersten Gerichtshof einen Anspruch gegenüber einem Hersteller eines Desinfektions-
mittels geltend gemacht, durch dessen Benutzung zur Reinigung seiner Anlagen der Wein ungenießbar 
geworden war. Das Gericht warf dem Hersteller vor, eine Warnung vor den Folgen zu hoch konzen-
trierter Lösungen und geringer Nachreinigung pflichtwidrig unterlassen und einen Ausschluss dieses 
Produkteinsatzes sowie einen Hinweis auf die begrenzte Eignung nicht vorgenommen zu haben, ob-
wohl ihm eine solche Verwendung und deren Folgen bekannt oder für ihn herleitbar waren618.  
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Wird nun ein Verbraucher infolge eines mangelhaften Produkts geschädigt, so haftet der Hersteller 
wegen einer positiven Vertragsverletzung. Der Hersteller hat folglich seine vertragliche Leistung 
durch Bereitstellung eines Produkts erbracht, allerdings war die Leistung z.B. infolge einer fehler-
haften Packungsbeilage nicht ordnungsgemäß, wodurch Rechtsgüter des Anwenders verletzt  
wurden417. Vor Gefahren, die dem Verbraucher bekannt sind, oder ungewöhnlichen Risiken muss hin-
gegen zur Erfüllung der dem Hersteller auferlegten Hinweispflicht nicht gewarnt werden619 620.  
Selten wird in Produkthaftungsfällen eine Ersatzpflicht auf Normen gestützt, die einen Anspruch ohne 
Bestehen eines Vertrages bei rechtswidriger und schuldhafter Verletzung eines absolut geschützten 
Rechtsguts wie Leben oder Gesundheit begründen. Es handelt sich dabei um die deliktische Haftung 
gemäß §§ 1295 ff. ABGB313 318. Grund dafür ist, dass der Hersteller zumeist selbst nicht der Schuldner 
ist, sondern der Schuldner ist meist ein Angestellter. Für dessen Verschulden haftet der Hersteller so-
fern kein Vertrag angenommen wird nur eingeschränkt nach § 1315 ABGB. Er wäre nur haftbar, wenn 
es sich bei dem Angestellten um eine ungeeignete oder wissentlich gefährliche Person handelt. Daher 
werden Ansprüche in der Regel unter Annahme eines Vertrages mit Schutzwirkung zugunsten Dritter 
nach § 1295 ABGB geltend gemacht in Verbindung mit § 1313a (besondere Gehilfenhaftung)318. Da-
nach haftet der Hersteller für jedes Verschulden seiner Gehilfen, z.B. seiner Angestellten, und der 
Geschädigte wird außerdem besser gestellt621. Dem Hersteller obliegt zudem neben der allgemeinen 
Sorgfaltspflicht gemäß § 1297 ABGB eine erhöhte Schutz- und Sorgfaltspflicht nach § 1299 ABGB, 
da er als Fachmann anzusehen ist313 622. Maßgeblich ist daher die branchenübliche Sorgfalt eines Her-
stellers623. Sofern dieser gefährliche Produkte in den Verkehr bringt, hat er stets dafür Sorge zu tragen, 
dass niemand geschädigt wird624 625 626. Daraus resultieren Instruktionspflichten analog dem deutschen 
Recht. Den pharmazeutischen Unternehmer trifft außerdem eine Produktbeobachtungspflicht, die ins-
besondere aufgrund seiner besonderen Fachkenntnis z.B. die Aufnahme neuer Warnungen beinhaltet. 
Eine weitere Grundlage für eine Haftung bildet das österreichische Produkthaftungsgesetz (PHG) vom 
21. Januar 1988, welches auf Arzneimittel anwendbar ist und eine verschuldensunabhängige Haftung 
statuiert220. Es wich zunächst in einigen Punkten von den europäischen Vorgaben der Produkthaftungs-
richtlinie ab, wurde jedoch nach dem Beitritt Österreichs zur Europäischen Union (EU) mit dem 
EWR-Anpassungsgesetz in eine richtlinienkonforme Fassung überführt211 627. Die Haftung für infolge 
des fehlerhaften Produkts eingetretene Schäden an Personen oder Sachen trifft nach § 3 PHG primär 
den Hersteller, jedoch auch den Quasi-Hersteller, der als Hersteller auftritt, indem er seinen Namen 
oder ein anderes Erkennungszeichen auf dem Produkt anbringt313 628. Ein in den Verkehr gebrachtes 
Produkt ist nach dem österreichischen PHG und analog der EU-Produkthaftungsrichtlinie fehlerhaft, 
sofern die Sicherheitserwartungen eines typischen Verbrauchers zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens 
nicht erfüllt sind629 630 631.  
Das österreichische PHG bedingt insofern Instruktionspflichten des Herstellers, deren Verletzung  
wegen fehlender oder mangelhafter Instruktion oder unzureichender Warnung vor gefahrbringenden 
Eigenschaften zur Fehlerhaftigkeit des Produkts führen kann632 633. Zu diesen Instruktionspflichten 
gehört es, den Verbraucher auf gefährliche Eigenschaften des Produkts hinzuweisen sowie vor einem 
bestimmungswidrigen vorhersehbaren Fehlgebrauch zu warnen634 635 636. Beispielsweise hatte es ein 
Hersteller von Ohrstöpseln, die auch über Apotheken vertrieben wurden, pflichtwidrig unterlassen, die 
Verwendung durch Personen nach Radikaloperationen auszuschließen. Außerdem fehlten Warnungen 
vor möglichen Folgen einer falschen Anwendung wie eines zu weiten Eindringens in den Gehörgang. 
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Der Geschädigte, der am Ohr operiert war, hatte die Ohrstöpsel in zu dünner Form und zu tief in den 
Gehörgang eingeführt, so dass der Ohrstöpsel sich nur schwer entfernen ließ und Schmerzen verur-
sachte637. Die Gefahr wurde als für den Hersteller vorhersehbar gewertet. 
Die nach dem österreichischen PHG erforderlichen Hinweise in Instruktionstexten müssen sich eben-
falls am Stand der Wissenschaft und Technik orientieren und an der am wenigsten informierten und 
damit am meisten gefährdeten Benutzergruppe ausgerichtet sein638 639. Die Warnhinweise müssen ein-
deutig, deutlich erkennbar sowie allgemeinverständlich formuliert sein und das spezielle Risiko in 
seiner ganzen Tragweite möglichst eindrucksvoll schildern640. Die erforderlichen Warnhinweise  
müssen besonders deutlich ausfallen, sofern die potentiellen Schadensfolgen schwer sind oder die 
Gefährlichkeit nicht offensichtlich ist640. Die Instruktion muss dadurch geeignet sein, das Risiko einer 
Rechtsgutverletzung auszuschließen641. Vor unvorhersehbaren oder absurden Gebrauchsarten oder 
Gefahren, die im Erfahrungswissen eines typischen Abnehmers liegen, muss hingegen nicht gewarnt 
werden und der Hersteller muss hierfür auch nicht rechtlich einstehen642 643 634 644.  
Die aus dem österreichischen PHG ableitbaren Instruktionspflichten gelten jedoch nicht zwangsläufig 
durch Erfüllung gesetzlicher Anforderungen z.B. mit der Zulassung eines Arzneimittels als umgesetzt. 
Das Produkt sowie die Instruktionen können dennoch fehlerhaft sein613. Ist der Fehler jedoch auf eine 
zwingende Rechtsvorschrift oder behördliche Anordnung zurückzuführen, die dem Hersteller keine 
Alternative lässt, so ist eine Entlastung des Herstellers möglich606. Als solche Rechtsvorschriften  
werden auch die Normen der Verordnungen über die Gebrauchsinformation angesehen606. In diesem 
Fall kann der Geschädigte lediglich Ansprüche gegen den Rechtsträger geltend machen606. Eine Ent-
lastung ist ferner denkbar, sofern der Fehler zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nach dem Stand der 
Wissenschaft und Technik nicht erkannt werden konnte.  
Umstritten ist, ob bereits eine Packungsbeilage, die lediglich fehlerhafte Angaben enthält, wie eine 
falsche Dosierungsanleitung, und damit erst eine falsche Anwendung des eigentlich sicheren Produkts 
bedingt, eine Haftung nach dem österreichischen PHG auslösen kann417. In der österreichischen 
Rechtsliteratur wird die Haftung für derartige Auskunftsfehler zumeist abgelehnt, da das geistige Werk 
selbst nicht als Produkt im Sinne des PHG angesehen wird645. Solche Fälle werden eher der Verschul-
denshaftung, die ein Verschulden des Auskunftsfehlers voraussetzt, zugeordnet305. Haftbar nach PHG 
sind hingegen Schäden, die direkt durch das geistige Werk entstehen645.  
Weitere Instruktionspflichten leiten sich aus dem österreichischen Produktsicherheitsgesetz (PSG) ab, 
das der Umsetzung der EU-Produktsicherheitsrichtlinie dient213. Gemäß PSG sind zum einen Hinweise 
auf mögliche Gefahren der Produktanwendung sowie Warnhinweise zur Vermeidung der Risiken er-
forderlich. Außerdem wird eine Produktbeobachtungspflicht des Herstellers statuiert. Das PSG kommt 
auch in Österreich allerdings nur für jene Aspekte und Risikokategorien zur Anwendung, die im  
österreichischen Arzneimittelgesetz nicht dem Ziel des PSG entsprechend geregelt sind646.  
Außerdem sind spezielle Regelungen des österreichischen AMG zu beachten. Werden Arzneimittel 
entgegen den §§ 16, 16a und 16b des österreichischen AMG oder einer entsprechenden Verordnung 
fahrlässig oder schuldhaft in den Verkehr gebracht, so ist dies eine Verwaltungsübertretung, die mit 
einer Geldstrafe belegt ist179 611. Außerdem kann die Versagung der Zulassung resultieren179. Auch  
irreführende oder den Tatsachen widersprechende Angaben sind im österreichischen AMG unter-
sagt647. Zudem kann eine Haftung nach dem österreichischen Strafrecht resultieren, wenn vorsätzlich 
oder fahrlässig ein Totschlag oder eine Körperverletzung nachweisbar ist219.  
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4.2.3.4 Heilmittel- und wettbewerbsrechtliche Anforderungen nach österreichischem Recht 
Seit dem Änderungsgesetz des österreichischen Arzneimittelgesetzes (AMG) des Jahres 2005 ist die 
genehmigte Packungsbeilage von den Regelungen des österreichischen AMG zur Arzneimittelwer-
bung ausgenommen610. Dies gilt, sofern sie zur Erfüllung der in § 16 Abs. 1 sowie § 16a Abs. 1 AMG 
genannten Verpflichtung dient, also der Handelspackung in deutscher Sprache beigelegt wird und mit 
der Fachinformation konform ist. Ferner wird Werbung gemäß der Verordnung über die Gebrauchs-
information für Arzneimittel in der Packungsbeilage sowie in den eventuellen weiteren Angaben un-
tersagt180. Wird eine Packungsbeilage jenseits ihres Bestimmungszwecks eingesetzt, unterliegt sie je-
doch den Vorschriften des österreichischen AMG zur Arzneimittelwerbung.  
Grundsätzlich wird, wie in Deutschland, ein zu Werbezwecken begangener Rechtsbruch als Verstoß 
gegen § 1 des österreichischen Bundesgesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) bewertet, 
weil er dem Verletzer einen ungerechtfertigten Vorsprung vor den gesetzestreuen Mitbewerbern ver-
schafft und so die wettbewerbliche Ausgangslage zugunsten des Verletzers in unlauterer Weise verän-
dert648 649 650 651. Ob ein Verstoß gegen die gesetzlichen Anforderungen an die Gestaltung von  
Packungsbeilagen wie falsche, fehlende oder unvollständige Angaben als unlauter im Sinne des  
österreichischen UWG bewertet werden kann, hängt von dessen Eignung ab, auf die Kaufentscheidung 
einzuwirken652. Ein Verstoß wird jedoch seitens des Obersten Gerichtshofs verneint, sofern die  
Packungsbeilage dem Arzneimittel beigefügt und erst nach Abschluss des Kaufes zugänglich ist, denn 
die Packungsbeilage ist dadurch nicht geeignet, den Kaufentschluss zu beeinflussen 653 654. 
4.2.3.5 Das Recht des Patienten auf Information in Österreich 
Eine ausreichende Aufklärung ist, wie im deutschen Recht, Voraussetzung für eine wirksame Zu-
stimmung und Einwilligung des Patienten in die Heilbehandlung. Dies ergibt sich zum einen aus dem 
Persönlichkeitsrecht nach § 16 des Allgemeinen Bürgerlichen Gesetzbuches (ABGB), dem zwischen 
Arzt und Patient oder Krankenhaus und Patient abgeschlossenen Behandlungsvertrag und den Vor-
schriften des Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetzes218 655. Außerdem sind die Vorschriften der 
§§ 146c und 146d ABGB im Falle von Minderjährigen sowie weitere spezielle Aufklärungsverpflich-
tungen, wie bei klinischen Prüfungen, zu beachten. Das Recht auf Selbstbestimmung und Information 
des Patienten wird zudem im Entwurf einer Patientencharta betont, die in den einzelnen Bundeslän-
dern umzusetzen war. Beispielhaft sei hier auf die Patientencharta des Landes Kärnten verwiesen656.  
Die Aufklärung setzt eine umfassende Information über typische Risiken der Therapie, mögliche Fol-
gen sowie alternative Behandlungsmethoden voraus657 658. Auch über seltene Risiken ist zu infor-
mieren. Der Umfang der Aufklärung richtet sich nach der Schwere des Risikos und der Dringlichkeit 
des Eingriffs659. Der Patient soll somit die Tragweite seiner Zustimmung zum fremden Eingriff über-
blicken660. Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln und ärztlich verordneten rezeptfreien Arzneimitteln 
müssen die erforderlichen Informationen durch den verschreibenden Arzt gegeben werden661. Erfolgt 
die ärztliche Aufklärung nicht, so kann der Arzt hierfür haftbar gemacht werden662 663 664 665. Auch dem 
Apotheker obliegt nach § 10 der österreichischen Apothekenbetriebsordnung (ABO) die Information 
und Beratung von Kunden und Anwendern zum rezeptpflichtigen Arzneimittel242. Die Packungs-
beilage ergänzt in diesen Fällen zeitlich versetzt die Aufklärung des Patienten. 
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Bei rezeptfrei erhältlichen Arzneimitteln, für deren Erwerb meist kein Arzt konsultiert wird, soll die 
Beratung durch den Apotheker erfolgen666. Dies ergibt sich zum einen aus § 1 in Verbindung mit § 10 
der österreichischen ABO sowie aus der erhöhten Sorgfaltspflicht des Apothekers, als Fachhändler242 
667 668. Gemäß § 10 ABO hat der Apotheker Patienten zu informieren und zu beraten, wenn dies aus 
Gründen der Arzneimittelsicherheit notwendig ist, die Abgabe des Arzneimittels eine Beratung erfor-
derlich macht oder eine Beratung verlangt wird. Eine Beratung bei Abgabe von Arzneimitteln zur 
Selbstmedikation ist außerdem im § 1 ABO explizit als pharmazeutische Tätigkeit erwähnt. Eine Ver-
pflichtung zur fachkundigen Beratung durch den Apotheker ergibt sich darüber hinaus aus dem 
Schutzzweck des § 59 Abs. 9 des österreichischen Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 50 Abs. 1 
der Gewerbeordnung, wonach ein Versandhandel mit Arzneimitteln untersagt ist, da in diesen Fällen 
eine fachgerechte Beratung eben nicht sichergestellt ist669 670. Sollte eine Beratung im Einzelfall jedoch 
nicht erforderlich sein, stellt die Packungsbeilage, die der Patient auch in Österreich grundsätzlich zu 
beachten hat, die einzige Informationsquelle zum Arzneimittel dar. Sie vollzieht damit die Risikoauf-
klärung des Patienten zur wirksamen Einwilligung in die Therapie671. Fehlen erforderliche Risikoan-
gaben in der Packungsbeilage, kann dies eine Haftung des Herstellers nach dem Allgemeinen Bürger-
lichen Gesetzbuch, dem österreichischen Produkthaftungsgesetz oder Strafgesetzbuch auslösen.  
4.2.4 Großbritannien 
4.2.4.1 Historische Entwicklung von Packungsbeilagen in Großbritannien 
In Großbritannien sind Packungsbeilagen erst seit dem 1. Januar 1999 verbindlich für alle Human-
arzneimittel vorgeschrieben672 673. Zuvor wurden Arzneimitteln nur vereinzelt Patienteninformationen 
beigelegt674 675. Dies traf beispielsweise auf Inhalativa zu, bei denen zusätzliche Informationen zur 
Handhabung erforderlich waren197. Für deren Gestaltung existierten bereits erste Empfehlungen des 
britischen Bundesverbands der pharmazeutischen Industrie, der seinen Mitgliedern außerdem bereits 
im Jahr 1987 die Verwendung einer Packungsbeilage empfahl676 677 678. Seit der verbindlichen Einfüh-
rung der Packungsbeilagen wird auf eine patientenfreundliche Gestaltung Wert gelegt und es sind eine 
Vielzahl von nationalen Empfehlungen bei ihrer Erstellung zu beachten. Großbritannien hat momentan 
eine Vorreiterstellung in Europa übernommen. 
4.2.4.2 Anforderungen an Inhalt und Gestaltung in Großbritannien 
Packungsbeilagen müssen in Großbritannien den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben der Europä-
ischen Union entsprechen. Hinzu kommen nationale Anforderungen an Angaben zu bestimmten  
Arzneistoffen sowie Empfehlungen zur generellen Gestaltung von Packungsbeilagen.  
Basis für Packungsbeilagen bildet eine auf Artikel 86 Abs. 1 des britischen Arzneimittelgesetzes, des 
sogenannten „Medicines Act“, basierende Verordnung183. Die erste Fassung aus dem Jahr 1977 diente 
der Umsetzung der Richtlinie 75/319/EWG und enthielt erste Anforderungen an Packungsbeilagen184. 
Sie galt gemäß Artikel 3 nur für die Packungsbeilagen, die Arzneimitteln damals bereits beigelegt 
waren oder beigelegt werden sollten. Eine Änderung der Verordnung erfolgte mit der Umsetzung der 
Richtlinie 92/27/EWG, wodurch zahlreiche weitere Pflichtangaben erforderlich wurden185. Erst mit der 
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Änderung des britischen Arzneimittelgesetzes von 1994 wurden Packungsbeilagen für Arzneimittel, 
die den Regelungen der Kapitel II bis V der Richtlinie 65/65/EWG unterliegen, verbindlich vorge-
schrieben186. Dies umfasst Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen in den Mitgliedstaaten 
der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft in den Verkehr gebracht werden. Die daraufhin im Jahr 
1994 neu erlassene Verordnung verweist in Bezug auf die Gestaltung von Packungsbeilagen auf die 
Vorgaben der Richtlinie 92/27/EWG, später ersetzt durch den Hinweis auf Richtlinie 2001/83/EG 
bzw. deren durch Richtlinie 2004/27/EG geänderte Fassung187 189 191. Infolgedessen müssen Packungs-
beilagen dieser Arzneimittel stets den Anforderungen des europäischen Gemeinschaftsrechts genügen. 
Zusätzliche nationale Anforderungen sind im Jahr 1998 durch Änderung der Verordnung von 1994 als 
Anhang 5A ergänzt worden und betreffen Arzneimittel, die z.B. Paracetamol oder Acetylsalicylsäure 
enthalten188 190. Für homöopathische und pflanzliche Arzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich 
der Verordnung von 1994 fallen, wurden dagegen spezielle Vorschriften erlassen679 680 681 682. 
Die britische Arzneimittelbehörde („Medicines and Healthcare products Regulatory Agency“, 
MHRA) fordert außerdem die Übereinstimmung der Packungsbeilagen mit den europäischen Leitli-
nien158 159. Darüber hinaus sind zusätzlich Angaben in der Packungsbeilage von Arzneimitteln erforder-
lich, die nicht für Kinder zugelassen sind, jedoch therapeutisch für diese eingesetzt werden193. Auch für 
Neuroleptika und Dopamin-Agonisten werden spezielle Angaben gefordert194 195. Für einige Arznei-
mittel ergeben sich des Weiteren besondere Hinweispflichten je nach deren Verschreibungsstatus683. 
Zudem hat die MHRA generelle Empfehlungen zum Inhalt und zur Gestaltung von  
Packungsbeilagen veröffentlicht196. So werden pharmazeutische Unternehmer darauf hingewiesen, bei 
der Schriftgröße und Gestaltung der Packungsbeilage auf eine hohe Lesbarkeit Wert zu legen192 196 197. 
Für den Text wird eine Schriftgröße von mindestens 12 PostScript-Punkten (pt) sowie für Überschrif-
ten von 14 pt bei einem 1,5-fachen Zeilenabstand empfohlen. Für Patienten mit Sehbehinderung soll 
die Schriftgröße 16 bis 20 pt betragen197. Ferner werden detaillierte Anforderungen an die Satzlänge, 
die Gliederung und die farbliche Gestaltung formuliert. Der Packungsbeilage soll gegebenenfalls ein 
deutlich hervorgehobener Abschnitt mit einer Zusammenfassung der wichtigsten Informationen zum 
jeweiligen Arzneimittel vorangestellt werden mit nicht mehr als sechs Hinweisen197. Außerdem sollen 
auch Informationen zur Notwendigkeit und zum Nutzen der Pharmakotherapie in der Packungsbeilage 
aufgeführt werden197. Bei der Angabe der Nebenwirkungen sollten auch der Zeitpunkt des eventuellen 
Eintritts sowie die durchschnittliche Dauer aufgeführt werden197. Für zahlreiche Nebenwirkungen  
werden zudem bestimmte patientenfreundliche Formulierungen empfohlen197.  
Darüber hinaus hat die MHRA ein unabhängiges Expertengremium („Patient Information Expert  
Advisory Group“; PIEAG) einberufen, welches weitere Möglichkeiten zur Verbesserung der  
Packungsbeilagen entwickeln und deren Umsetzbarkeit bewerten soll684. 
4.2.4.3 Haftungsrechtliche Anforderungen nach britischem Recht 
Wie in Österreich gibt es auch in Großbritannien keine spezielle Haftungsregelung für Arzneimittel-
schäden. Eine Spezialregelung existiert lediglich für Folgeschäden durch bestimmte Impfstoffe685. 
Ansprüche aufgrund von Arzneimittelschäden können auf der Grundlage des „common law“ wegen 
Sorgfaltspflichtverletzung oder wegen Verletzung eines Schutzgesetzes resultieren. Jedoch kommt 


















Abbildung 12: Mögliche Anspruchsgrundlagen zur Haftung bei Arzneimittelschäden in Groß-
britannien 
Auf der Grundlage des „common law“ können Ansprüche im Falle einer Vertragsbeziehung gestützt 
auf diesen Vertrag oder vertragsunabhängig wegen rechtwidrigen und schuldhaften Verhaltens des 
Schuldners gestellt werden. Dies hat sich im Wesentlichen basierend auf Richterrecht („case law“) 
herausgebildet318. Die vertragliche Haftung spielt im Falle von Arzneimittelschäden wegen der nicht 
vorhandenen Vertragsbeziehung des pharmazeutischen Unternehmers mit dem Patienten keine Rolle. 
Von Bedeutung ist daher die vom „House of Lords“ entwickelte „tort-of-negligence“-Haftung (Fahr-
lässigkeitsdelikt). Das Prinzip der negligence-Haftung ist auf Produkte anwendbar, die den Endver-
braucher ohne Einschaltung von Drittpersonen, also ohne die Möglichkeit einer Zwischenunter-
suchung, erreichen686. Auch Arzneimittel werden erfasst. Dem Produkthersteller obliegt grundsätzlich 
eine objektive Sorgfaltspflicht gegenüber allen Personen, denen aus dem Verhalten des Herstellers ein 
Schaden entstehen kann685 687. Dies bezieht sich auf die Personen, die naturgemäß unmittelbar von dem 
Verhalten des Herstellers betroffen sein können688. Die Sorgfaltspflicht orientiert sich dabei am Ver-
halten eines vernünftigen Herstellers zur Gefahrenabwehr bzw. an der in der Branche üblichen Praxis 
und betrifft auch die Instruktion688 689 690.  
Ein möglicher Schadensersatzanspruch resultiert dann aus der wenigstens fahrlässigen Verletzung der 
geforderten Sorgfalt und einem vorhersehbar gewesenen Schaden417 691. Um Schadensersatzansprüche 
auszuschließen, muss das Produkt bei bestimmungsgemäßer oder naheliegender Verwendung sicher 
sein, wobei eine vernünftige Sicherheit des Produkts stets ausreichend ist692 693. Diese hängt von der 
Größe der Gefahr einer Verletzung, der Erkennbarkeit des Risikos sowie den Möglichkeiten und Kos-
ten eventueller Sicherheitsmaßnahmen ab313. Sofern erforderlich, sind Warnungen vor Gefahren auszu-
sprechen, die der Verbraucher stets zu beachten hat694 695. Dies gilt insbesondere für unvermeidbar ge-
fährliche Produkte wie Arzneimittel. Die Warnungen müssen hinreichend deutlich erfolgen und be-
sonders auf versteckte Gefahren hinweisen, die von außen nicht erkennbar sind696 697. Auch auf die 
Größe der Gefahr bei Nichtbeachtung der Hinweise muss verwiesen werden696. Vor bekannten oder 
erkennbaren Risiken oder einem fernliegendem Fehlgebrauch muss hingegen auch in Großbritannien 
nicht gewarnt werden417. Außerdem besteht eine Produktbeobachtungspflicht, nach der vor Gefahren, 
die dem Hersteller nach dem Inverkehrbringen bekannt werden, zu warnen ist696 698.  
Eine weitere Grundlage für Ansprüche bildet der „Consumer Protection Act“ (CPA), welcher der 
Umsetzung der EU-Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG in nationales Recht dient221. Mit dem CPA 
wurde die verschuldensunabhängige Haftung für fehlerhafte Produkte in Großbritannien eingeführt. 
Auch Arzneimittel werden vom CPA erfasst699. Es besteht eine Anspruchskonkurrenz gegenüber den 
Grundsätzen der „negligence“-Haftung, die parallel geltend gemacht werden können699 700. Die  
Haftung nach CPA trifft neben dem Hersteller auch den Quasi-Hersteller, der z.B. durch Anbringung 
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von Warenzeichen den Anschein des Herstellers erweckt. Zu den ersatzfähigen Schäden zählen Tod, 
Körperverletzung sowie Sachschäden313. Als Sicherheitserwartung wird im CPA die Erwartung eines 
typischen Verbrauchers zugrunde gelegt. Der Hersteller haftet verschuldensunabhängig für Schäden 
durch fehlerhafte Produkte, die von den berechtigten Sicherheitserwartungen, die auch durch die  
Produktpräsentation bestimmt werden, abweichen701. Demzufolge ist auf eine gute Gebrauchsanwei-
sung und ausreichende Warnungen Wert zu legen, die sich an dem Gebrauch zu orientieren haben, mit 
dem der Hersteller rechnen muss313.  
Der Hersteller kann gemäß Artikel 4 des CPA entlastet werden, sofern eine Einhaltung gesetzlicher 
Vorschriften den Fehler verursachte oder wenn von ihm nach dem Stand der Wissenschaft und Tech-
nik nicht erwartet werden konnte, den Fehler zu entdecken. Eine Haftung für Druckfehler in Instruk-
tionen wird nach diesem Gesetz auch in Großbritannien ausgeschlossen. 
Die Regelungen der „General Product Safety Regulations“ zur Umsetzung der gemeinschaftsrecht-
lichen Anforderungen an die Produktsicherheit treten ergänzend hinzu und erfassen auch Arznei-
mittel213 222 702. Demzufolge sind die Hersteller verpflichtet, den Verbrauchern alle relevanten Informa-
tionen zur Verfügung zu stellen, um nicht erkennbare Risiken vermeiden sowie bewerten und bei  
deren Eintritt sachgerechte Maßnahmen ergreifen zu können. Artikel 3 Abs. 2 der „General Product 
Safety Regulations“ räumt jedoch Spezialregelungen zur Sicherheit bestimmter Produkte den Vorrang 
ein wie dem „Medicines Act“, der Regelungen zur Sicherheit von Arzneimitteln enthält. 
Werden Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Packungsbeilage in den Verkehr gebracht oder ent-
spricht diese nicht den gesetzlichen Anforderungen, resultiert eine Geldstrafe187. Eine zivilrechtliche 
Haftung nach dem Prinzip des „breach of statutory duty“ ist ebenso vorstellbar703. Ein Schadens-
ersatzanspruch resultiert demzufolge aufgrund der Verletzung eines Schutzgesetzes wie die Anfor-
derungen an die Gestaltung von Packungsbeilagen, durch die Anwender des Arzneimittels vor Eintritt 
eines Schadens geschützt werden sollen704. 
4.2.4.4 Heilmittel- und wettbewerbsrechtliche Anforderungen nach britischem Recht 
Packungsbeilagen, die den nationalen sowie gemeinschaftsrechtlichen Anforderungen entsprechen, 
werden nicht als Werbung gemäß Artikel 92 Abs. 3 lit. b des „Medicines Act“ angesehen183 705. Ent-
spricht die Packungsbeilage nicht den gesetzlichen Vorschriften, unterliegt sie den Anforderungen an 
Werbung nach Artikel 93 des „Medicines Act“, gemäß dem das Betreiben falscher oder irreführender 
Werbung für Arzneimittel als Straftat angesehen wird649. Außerdem greifen in diesem Fall ent-
sprechende Verordnungen und Kodizes706 707 708. Werbung in Packungsbeilagen ist zudem nach der im 
Kapitel 4.2.4.2 beschriebenen Verordnung von 1994 mit einer Geldbuße belegt187.  
4.2.4.5 Das Recht des Patienten auf Information in Großbritannien 
Das Recht des Patienten auf Information und das daraus folgende Recht auf Selbstbestimmung wird in 
Großbritannien als ein grundsätzliches Menschenrecht angesehen243 244 709. Wird ein Patient nicht auf-
geklärt, so wird der Eingriff als Körperverletzung angesehen710 711. Die Notwendigkeit der ärztlichen 
Aufklärung wird außerdem in zahlreichen Empfehlungen betont 712 713. Daher ist der Patient über  
signifikante Risiken, die seine Entscheidung beeinflussen könnten, zu informieren714. Über sehr seltene 
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Gefahren muss er hingegen nicht in Kenntnis gesetzt werden. Mit dem vermittelten Wissen soll er eine 
selbstbestimmte Entscheidung über einen Eingriff treffen können, wobei die Entscheidung über die 
Relevanz der Informationen im Interesse des Patienten in den Händen des behandelnden Arztes liegt 
(sogenannte „learned intermediary rule“)715 716 717.  
Der Grad der Aufklärung wird demzufolge in erster Linie als Frage des ärztlichen Urteils betrachtet. 
Erfolgt die erforderliche Aufklärung nicht, ist der Arzt haftbar718. Die Packungsbeilage bildet stets die 
Grundlage für die ärztliche Aufklärung und liefert die Mindestinformationen zum Arzneimittel672. Seit 
der verbindlichen Einführung von Packungsbeilagen ist die „learned intermediary rule“ jedoch in den 
Hintergrund getreten und der Hersteller ist auch dem Patienten gegenüber zur Information und War-
nung verpflichtet. Unter bestimmten Umständen kann jedoch eine Warnung des Arztes zu rezept-
pflichtigen Arzneimitteln ausreichend sein und den Hersteller von Schadensersatzansprüchen schüt-
zen. Ob dies der Fall ist, hängt von der Schwere des Risikos und der Wahrscheinlichkeit der Verwirk-
lichung eines Schadens ab sowie der Umsetzbarkeit einer direkten Warnung des Verbrauchers719.  
Zu beachten ist, dass in Großbritannien Arzneistoffe, sogenannte „prescription only medicines“, der-
zeit vermehrt aus der Verschreibungspflicht entlassen werden. Die Arzneimittel bleiben entweder apo-
thekenpflichtig als „pharmacy medicines“ oder können fortan als „general sale list medicines“ auch 
außerhalb von Apotheken vertrieben werden. Da im Falle von rezeptfrei erhältlichen Arzneimitteln 
meist kein Arzt konsultiert wird, obliegt dem Hersteller in diesen Fällen eine besondere Pflicht zur 
Information des Patienten mittels der Packungsbeilage und je nach Verschreibungsstatus sind darin 
zusätzliche Hinweise erforderlich683. Die „learned intermediary rule“ greift in solchen Fällen nicht.  
Sofern das Arzneimittel apothekenpflichtig ist, muss der Apotheker die erforderlichen Informationen 
zum Arzneimittel liefern und notwendige Warnungen aussprechen720 721 722 723. Der Patient soll in  
diesem Zusammenhang alle Informationen erhalten, um eine selbstbestimmte Entscheidung treffen 
sowie das Arzneimittel sachgerecht anwenden zu können724 725. Nur damit erfüllt der Apotheker seine 
gesetzliche Sorgfaltspflicht sowie die allgemeine Sorgfaltspflicht eines Einzelhändlers, die sich aus 
der „negligence“-Haftung herleitet245 694 726.  
Die Möglichkeit der Beratung durch den Apotheker entfällt allerdings beim Vertrieb außerhalb der 
Apotheke. Packungsbeilagen kommt in Großbritannien insofern eine große Bedeutung zu, da die Auf-
klärung des Patienten in diesen Fällen allein über die Packungsbeilage erfolgt. 
4.3 Anforderungen außerhalb der Europäischen Union 
4.3.1 Vereinigte Staaten von Amerika 
4.3.1.1 Historische Entwicklung von Packungsbeilagen in den USA 
Contergan® war in den USA zum Zeitpunkt des Auftretens der Thalidomid-Missbildungen noch nicht 
zugelassen414. Es gab daher keinen Anlass für die amerikanische Zulassungsbehörde „Food and Drug 
Administration“ (FDA), besondere Vorschriften zur Information und Warnung der Patienten zu er-
lassen. Weiterhin wurden Arzneimittel zu dieser Zeit in den USA vorwiegend aus Großpackungen  
sine confectione verabreicht sowie nur mit spärlichen Instruktionen z.B. zur Dosierung versehen727.  
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Im Jahr 1968 wurde erstmals eine Packungsbeilage („patient package insert“; PPI) für das 
Antiasthmatikum Isoproterenol wegen des Risikos einer paradoxen Wirkung bei Überdosierung sowie 
später auch für orale Kontrazeptiva wegen des Thromboserisikos vorgeschrieben728 729. Die Hersteller 
hatten die geforderten Packungsbeilagen der Arzneimittelpackung direkt beizufügen727. Im Jahr 1977 
wurden Packungsbeilagen auch für Estrogene und Gestagene eingeführt730. Jedoch waren diese nicht in 
der Arzneimittelpackung enthalten, sondern mussten vom Apotheker bei der Arzneimittelabgabe hin-
zugefügt werden727. In den folgenden Jahren stieg die Nachfrage nach Packungsbeilagen und es wurde 
zunehmend deutlicher, dass Patienten schriftliche Informationen zu Arzneimitteln wünschten. Infolge-
dessen verabschiedete die FDA im Jahr 1980 ein Pilotprogramm, in dem Packungsbeilagen innerhalb 
von drei Jahren zunächst für zehn Wirkstoffe bzw. Wirkstoffklassen von den Herstellern bereitgestellt 
werden sollten731 732. Das Programm wurde jedoch bereits im Jahr 1982 zurückgezogen731.  
Die Verantwortung zur Information des Patienten wurde fortan schwerpunktmäßig in den Händen der 
Ärzte und Apotheker und nicht auf der Seite des pharmazeutischen Unternehmers gesehen733. Gleich-
zeitig sollten jedoch freiwillige Initiativen zur Einführung schriftlicher Patienteninformationen ermög-
licht werden. Bis zum Jahr 2006 bestand die Absicht, dass etwa 95 Prozent der Patienten mit ihrem 
Arzneimittel eine schriftliche Information erhalten sollten734. In diesem Zusammenhang wurde das 
„National Council on Patient Information and Education“ zur Koordination der freiwilligen Aktivitä-
ten gegründet731. In der Folgezeit gab es zahlreiche Initiativen z.B. der „American Medical 
Association“ oder der „American Academy of Family Physicians“. Auch einige pharmazeutische Un-
ternehmer führten Packungsbeilagen freiwillig ein, wobei diese zuvor jeweils von der FDA geprüft 
und freigegeben werden mussten731 735. Im Jahr 1995 verkündete die FDA dann das „medication guide“ 
(MedGuide)-Projekt, das im Jahr 1998 verabschiedet wurde und Patienteninformationen für weitere 
Arzneistoffgruppen einführte, deren Anwendung mit besonderen Risiken verbunden ist.  
Dem Patienten sind neben den Packungsbeilagen und MedGuides in den USA zahlreiche weitere  
Informationen zu Arzneimitteln zugänglich. Zum einen sollen Patienten mit neu zugelassenen rezept-
pflichtigen Arzneimitteln in der Apotheke eine „consumer medication information“ erhalten, die von 
Patientenorganisationen erstellt wird736 737. Ferner können Patienten von der FDA erstellte Arznei-
mittelinformationen über die Internetseite des „Center for Drug Evaluation and Research“ in Form 
von „patient information sheets“ einsehen. Auf Nachfrage können Patienten eine Kopie des „package 
inserts“, der vom Hersteller verfassten Fachinformation, vom Arzt oder Apotheker erhalten.  
4.3.1.2 Anforderungen an Inhalt und Gestaltung in den USA 
Im Gegensatz zu den Mitgliedstaaten der Europäischen Union sind Packungsbeilagen in den USA 
folglich nur für bestimmte rezeptpflichtige Arzneimittel vorgeschrieben. Die Anforderungen an die 
erforderlichen Packungsbeilagen und MedGuides sind im „Code of Federal Regulations“ (CFR) for-
muliert204. Hersteller sind derzeit verpflichtet, für etwa 150 Arzneimittel Packungsbeilagen und für 
weitere Arzneimittel MedGuides bereitzustellen738. Die Patienteninformationen werden dem Patienten 
in der Regel beim Empfang des Arzneimittels in der Apotheke übergeben. Eine Befragung von 500 
Patientinnen ergab, dass immerhin 86 Prozent der Befragten die Packungsbeilagen zu einem 
Estrogenpräparat sowie 93 Prozent die MedGuides zu einem isotretinoinhaltigen Arzneimittel in der 
Apotheke erhalten hatten, wobei ein Teil der Patientinnen, die Estrogenpräparate einnahmen, das  
Arzneimittel über das Internet bestellt hatten739. 
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Packungsbeilagen (PPIs), die derzeit für orale Kontrazeptiva und Estrogenpräparate vorgeschrieben 
sind, müssen gemäß den Anforderungen des CFR Gegenanzeigen, Warnhinweise sowie Nebenwir-
kungen und Gegenmaßnahmen aufführen204 740 741. Im Gegensatz zu den Anforderungen des europä-
ischen Gemeinschaftsrechts an Packungsbeilagen werden die wichtigsten wirkstoffspezifischen  
Risikoinformationen am Textanfang für den Patienten eingerahmt zusammengefasst (sogenannte 
„black box“-Warnung). Außerdem muss gemäß CFR stets der Nutzen des Präparats beschrieben  
werden. Dagegen sind Angaben zur qualitativen Zusammensetzung von Wirk- und Hilfsstoffen und 
zur quantitativen Zusammensetzung der Wirkstoffe, zur Lagerung des Arzneimittels sowie Angaben 
zum Aussehen und zu den verschiedenen Packungsgrößen nicht verpflichtend vorgeschrieben. Entwe-
der ist der Hersteller, der Verpacker oder der pharmazeutische Unternehmer anzugeben. Die Vorgaben 
des CFR werden in einer Musterpackungsbeilage spezifiziert205 206. Analog den europäischen Vorgaben 
sollen die Angaben demzufolge mit konkreten Handlungsanweisungen und in einem aktiven Sprach-
stil erfolgen. Ein Verstoß gegen die Anforderungen des CFR an Packungsbeilagen oraler Kontra-
zeptiva und Estrogenpräparate ist gemäß dem „Federal Food, Drug, and Cosmetic Act“ unzulässig 
und wird mit einer Geld- und/oder Freiheitsstrafe belegt203. 
„Medication guides“ (MedGuides) müssen z.B. für einige Opioide, einige Antiasthmatika, nicht-
steroidale Antirheumatika oder auch Hypnotika verfügbar sein742 743. Es handelt sich um Arzneimittel, 
bei denen eine Instruktion des Patienten zur Verminderung des bestehenden Risikos beitragen kann, 
die Risikoinformation für die selbstbestimmte Entscheidung des Patienten erforderlich oder eine hohe 
Compliance des Patienten für den Therapieerfolg bedeutsam ist744. MedGuides müssen gemäß den 
Anforderungen des CFR in Übereinstimmung mit der zugelassenen Fachinformation, dem „package 
insert“, erstellt werden. Wichtige Risikoinformationen sind dem MedGuide eingerahmt voranzu-
stellen. Der Nutzen und eventuelle Risiken sind neutral wiederzugeben, damit der Patient eine selbst-
bestimmte Entscheidung treffen kann. Der Patient soll außerdem in die Lage versetzt werden, das 
Arzneimittel sachgerecht anwenden und im Falle von Nebenwirkungen geeignete Maßnahmen ergrei-
fen zu können. Insbesondere sollen nur schwerwiegende Nebenwirkungen aufgeführt werden. Eine 
Auflistung aller möglichen Nebenwirkungen ist nicht erforderlich. Auch die übrigen Risikoangaben 
sollen sich auf die wichtigsten Informationen beschränken. Weitergehende Informationen kann der 
Patient vom Arzt oder Apotheker anfordern744. Für MedGuides sind Angaben zur qualitativen Zu-
sammensetzung an Wirk- und Hilfsstoffen und zur quantitativen Zusammensetzung an Wirkstoffen, 
zur Lagerung sowie Angaben zum Aussehen und zu den verschiedenen Packungsgrößen ebenfalls 
nicht verpflichtend vorgeschrieben. Die Ausführungen zum Arzneimittel in den MedGuides sollen für 
den Patienten verständlich formuliert sein, Fachbegriffe sind zu erläutern. Format und grafische  
Gestaltung des MedGuides sind zudem leserfreundlich zu wählen und die Schriftgröße soll 
10 PostScript-Punkte nicht unterschreiten. Ein Verstoß gegen die Anforderungen an MedGuides ist 
gemäß dem „Federal Food, Drug, and Cosmetic Act“ ebenfalls unzulässig203. 
Darüber hinaus sind für freiverkäufliche Arzneimittel, bei denen auch in den USA meist kein Arzt und 
Apotheker konsultiert werden muss, bestimmte Informationen für den Patienten vorgeschrieben. Die 
erforderlichen Hinweise zur Anwendung und zu eventuellen Gefahren erfolgen auf der Verpackung 
und sind mit der Überschrift „drug facts“ versehen745. Neben der Indikation, der Dosierung, mögli-
chen Nebenwirkungen, Kontraindikation und Warnhinweisen sind gegebenenfalls Hinweise zur Lage-
rung anzugeben. Die qualitative Angabe der sonstigen Bestandteile ist notwendig. Je nach Wirkstoff 
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sind zudem spezielle Warnhinweise aufzunehmen746 747 748. Für Präparate mit Acetylsalicylsäure oder 
Salicylamiden ist ein Hinweis erforderlich, dass diese wegen der Gefahr eines Reye-Syndroms unzu-
gänglich für Kinder aufbewahrt werden müssen749. Ferner sind der Gehalt an Calcium, Magnesium und 
Kalium und sofern erforderlich daraus resultierende Warnhinweise anzugeben750 751 752. Für bestimmte 
freiverkäufliche Arzneimittel sind weitere Anforderungen der FDA zu beachten753 754 755. Auch zum 
Format und zur Gliederung der „drug facts“ existieren detaillierte Leitlinien, die eine Mindestschrift-
größe von 6 PostScript-Punkten sowie die Verwendung von Aufzählungspunkten nahelegen207. 
4.3.1.3 Haftungsrechtliche Anforderungen nach U.S.-amerikanischem Recht 
Für die Beurteilung von Ansprüchen auf dem Gebiet der Produkthaftung für fehlerhafte Arzneimittel 
sind zunächst das Fallrecht, insbesondere höchstrichterliche Entscheidungen sowie vereinzelt bundes-
staatliche Gesetze von Relevanz756. Darüber hinaus gibt es übergeordnete Grundsätze, an denen sich 
die Rechtsprechung bei Schadensersatzforderungen orientiert. Eine Übersicht über wichtige Grund-
lagen für Ansprüche aufgrund einer fehlerhaften Instruktion gibt Abbildung 13. Zwischen den An-
































Abbildung 13: Mögliche Anspruchsgrundlagen zur Haftung bei Arzneimittelschäden in den USA 
Ein Verbraucher kann Schadensersatz aufgrund ausdrücklicher („express warranty“) oder stillschwei-
gender („implied warranty“) Zusicherung basierend auf den Regelungen der §§ 2-313A, 2-313B und 
2-318 des „Uniform Commercial Code“ fordern. Dies betrifft Zusicherungen, die sich z.B. aus ver-
traglichen Regelungen ergeben bzw. aus der handelsüblichen Qualität ableiten lassen. Dabei muss dem 
Verbraucher durch das Fehlen der zugesicherten Eigenschaft ein Schaden entstanden sein226. Eine ver-
tragliche Beziehung gegenüber dem Hersteller ist jedoch nicht zwingend erforderlich757 758. Es handelt 
sich um eine verschuldensunabhängige Gewährleistungshaftung, bei der es um die Brauchbarkeit des 
Produkts geht und es nicht auf das Verschulden seitens des Angeklagten ankommt313.  
Eine solche Haftung kann resultieren, wenn das Produkt in seiner Darstellung über Werbung, Bro-
schüren und sonstige Aussagen von den versprochenen Eigenschaften abweicht („breach of express 
warranty“ oder „breach of obligation“). Ein Arzneimittelhersteller wäre folglich haftbar aufgrund 
„breach of express warranty“, wenn er ein Arzneimittel als völlig harmlos und frei von Nebenwir-
kungen darstellt759 760 761. Allerdings kann auch dann eine Haftung nach „breach of express warranty“ 
begründet sein, wenn das Produkt falsche Hinweise enthält wie eine inkorrekte Dosierungsanleitung 
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und diese trotz des sonst fehlerfreien Produkts zu Schäden führt762. Das Arzneimittel muss außerdem 
für den angegebenen Verwendungszweck geeignet und von marktüblicher Qualität sein. Dies beinhal-
tet die Angabe von mit der Verwendung verbundenen Risiken763. Ist dies nicht der Fall, kann für den 
Hersteller eine Haftung aus „breach of implied warranty“ resultieren764 765. Der Hersteller hat gemäß 
„Uniform Commercial Code“ nur die Pflicht im vernünftigen Rahmen auf wahrscheinliche Risiken 
hinzuweisen, auf nicht erkennbare oder individuelle Gefahren muss er jedoch nicht eingehen766. 
Eine Haftung kann außerdem wegen bewusst falscher Angaben zum Charakter oder zur Qualität eines 
Produkts resultieren („negligent misrepresentation“), beruhend auf vorsätzlicher Täuschung, dem 
Verschweigen von Produkteigenschaften oder fahrlässig gemachten Falschangaben767 768 769. Zum  
anderen ist ein Schadensersatzanspruch aufgrund falscher Produktangaben ohne Absicht und nach-
weisbares Verschulden des Herstellers nach § 402B „Restatement (Second) of Torts“ (RST) möglich 
(„strict liability for misrepresentation“)228 770 771. Die Falschaussagen müssen nicht direkt gegenüber 
dem Geschädigten erfolgt sein. Beispielsweise wird eine falsche Aussage des Herstellers etwa zur 
Sicherheit des Arzneimittels gegenüber dem behandelnden Arzt als haftungsbegründend für den  
Schadensersatzanspruch des geschädigten Patienten angesehen772 773 774. Dies gilt im Falle von Arznei-
mitteln auch dann, wenn dem Hersteller die Fehlerhaftigkeit seiner als Kaufanreiz dienenden Aussage 
nicht bekannt war oder bekannt sein konnte773. Die Falschaussagen müssen jedoch die Verordnung des 
Arztes bzw. die Entscheidung des Klägers, das Arzneimittel anzuwenden, beeinflusst haben775 776. 
Eine Haftung aus „negligence“ wegen fahrlässigen Verhaltens resultiert, sofern der Beklagte durch 
einen Verstoß gegen eine ihm obliegende Sorgfaltspflicht einen anderen fahrlässig durch Tun oder 
Unterlassen gemäß § 282 RST geschädigt hat756 777. Maßstab seiner Sorgfaltspflicht gegenüber dem 
Verbraucher bildet die Handlungsweise eines vernünftigen und sorgfältigen Herstellers778 779. Diese 
kann über die gesetzlich geforderte Sorgfalt hinausgehen. Ein Hersteller muss daher alle erforderlichen 
Maßnahmen ergreifen, um sowohl den Verbraucher als auch Dritte vor vorhersehbaren und unange-
messenen Gefahren zu schützen und vermeidbare Risiken zu vermindern780 781. Dabei ist eine Gefahr 
als unangemessen zu bezeichnen, wenn das resultierende Risiko größer ist als der zu erwartende Nut-
zen oder wenn das Ziel auch durch risikoärmere Maßnahmen erreicht werden kann782. Dies bedingt 
Instruktions- und Warnpflichten des Herstellers, die in den §§ 388 und 389 RST niedergelegt sind.  
Die Anforderungen an die Herstellerinstruktion werden im „Uniform Product Liability Act“ aus dem 
Jahr 1979, der das beschriebene Fahrlässigkeitsprinzip auf Instruktionsfehler anwendet, weiter spezifi-
ziert227. So haben Arzneimittelhersteller hohe Sorgfaltspflichten, um die Verbraucher keiner unange-
messenen Gefahr auszusetzen783 784. Demzufolge ist vor allen bekannten oder nach dem wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand vorhersehbaren Nebenwirkungen, Gegenanzeigen und sonstigen Risiken an-
gemessen, präzise und wirksam zu warnen und es sind Maßnahmen zur Verminderung oder Vermei-
dung der Gefahr aufzuführen760 785 786 787. Dies gilt besonders für Gefahren, die für den Patienten nicht 
direkt erkennbar sind. Der Hersteller hat in diesem Zusammenhang die neuesten Erkenntnisse aus der 
wissenschaftlichen Literatur und beispielsweise von Kongressen zu berücksichtigen und gegebenen-
falls Warnungen auszusprechen788 789 790. Ihn trifft zudem die Pflicht, mögliche Verwendungsarten in-
klusive des naheliegenden Fehlgebrauchs zu erforschen und daraus resultierende Schädigungen vor-
herzusehen und durch Anwendungshinweise abzuwenden791 792. Die Gefahr muss in ihrem Ausmaß und 
ihrer Schwere vermittelt werden793 794 795. Außerdem ist auf Untersuchungsmethoden bzw. typische 
Symptome, mit deren Hilfe bestimmte Nebenwirkungen frühzeitig diagnostiziert werden können, hin-
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zuweisen788. Auf Gefahren, die aus missbräuchlichen Verwendungsarten resultieren, muss hingegen 
nicht hingewiesen werden796. Dies gilt ebenso für Gefahren, die im jeweiligen Adressatenkreis allge-
mein bekannt sind bzw. bekannt sein müssten, aber auch für offensichtliche Gefahren797 798 799.  
Eine Haftung aus „negligence“ resultiert ferner, sofern ein pharmazeutischer Unternehmer gegen die 
Arzneimittelkennzeichnungsvorschriften gemäß „Federal Food, Drug, and Cosmetic Act“ verstößt. 
Diese Schutzgesetzverletzung wird als „negligence per se“ nach § 288B RST angesehen800 801.  
Die verschuldensunabhängige Haftung („strict liability of tort“) setzt kein Verschulden seitens des 
Angeklagten voraus und ist im § 402A RST verankert. Die Haftung greift bei Schäden durch  
fehlerhafte Produkte, die durch den Fehler für den Verbraucher unangemessen gefährlich sind802. 
Grundlage bildet die Erwartung des typischen Verbrauchers803. Ein Produkt ist gemäß § 402A RST 
(Kommentar j) unangemessen gefährlich für den Verbraucher sowie Unbeteiligte, sofern Warnungen 
vor bestehenden Risiken fehlen oder unzureichend über die Gefahren und Folgen einer Nichtbeach-
tung aufklären oder die Art und Weise des sicheren Gebrauchs unzureichend beschrieben ist804 805 806. 
Die Mehrzahl der Gerichte bejaht die Haftung des Herstellers nur, sofern diesem die Risiken bekannt 
sind oder hätten bekannt sein müssen517. Da ein Hersteller in diesem Fall ohnehin fahrlässig gehandelt 
hat, werden von der Rechtsprechung zumeist kaum Unterschiede zwischen dieser Haftungstheorie und 
der Haftung wegen Fahrlässigkeit („negligence“) gesehen777. Die Warnhinweise müssen nach RST 
sowohl Gefahren des bestimmungsgemäßen Gebrauchs als auch des vorhersehbaren Fehlgebrauchs, 
jedoch keine fernliegenden und unvorhersehbaren Risiken abdecken807 808. Dem Hersteller wird außer-
dem eine Produktbeobachtungspflicht auferlegt417 809.  
In Bezug auf Arzneimittel ist eine Besonderheit in den Regelungen des RST enthalten. Kommentar k 
zum § 402A des RST benennt Produkte, die unter der Voraussetzung, dass keine Herstellungsfehler 
vorliegen und angemessene Warnungen vor allen bekannten Gefahren ausgesprochen werden, bei 
eventuellen Schäden nicht der „strict liability of tort“ unterliegen. Ein Schadensersatzanspruch kann 
dann nur aus „negligence“ bei fahrlässigem Verhalten geltend gemacht werden810 811. Hierunter fallen 
Impfstoffe und rezeptpflichtige Arzneimittel, bei denen eine absolute Sicherheit praktisch nicht zu 
garantieren ist und die daher als unvermeidbar unsichere Produkte zu bezeichnen sind812 813. Durch die 
Vorschrift soll gewährleistet werden, dass auch weiterhin in die Entwicklung solcher Produkte inves-
tiert wird und Hersteller diese nicht wegen der möglichen verschuldensunabhängigen Haftung ein-
stellen814 815. Wenn jedoch kein Hinweis in Hinblick auf den unvermeidbar unsicheren Charakter des 
Produkts erteilt wird, kann ein Instruktionsfehler geltend gemacht werden. 
Einen neuen Ansatz für Produkthaftungsfälle bietet das „Restatement (Third) of Torts“ (RTT) des 
„American Law Institut“, welches die Produkthaftung von der klassischen Kategorisierung in 
„negligence“, „warranty“ und „strict liability of tort“ loslöst229. Der Hersteller ist zum Schadens-
ersatz verpflichtet, sofern beim Verbraucher ein Schaden infolge eines fehlerhaften Produkts eintritt. 
Fehlerhaft ist ein Produkt gemäß § 2 lit. c RTT sofern ein Instruktionsfehler vorliegt. Dieser liegt vor, 
wenn eine Warnung und Information des Verbrauchers den vorhersehbaren, eingetretenen Schaden 
verhindert oder vermindert hätte. Der Hersteller hat dem Produkt folglich Instruktionen beizulegen, 
die eine gefahrenfreie und sichere Anwendung gewährleisten. Gemäß RTT muss auf Risiken aus dem 
bestimmungsgemäßen sowie dem vorhersehbaren naheliegenden Fehlgebrauch hingewiesen werden229. 
Vor Gefahren, die allgemein bekannt sind oder offensichtlichen Gefährdungen muss nach RTT nicht 
gewarnt werden, da dies den Verbraucher eventuell von wirklich wichtigen Hinweisen ablenkt229.  
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Auf mögliche allergische Reaktionen hat der Hersteller hinzuweisen, wenn diese bei einer erheblichen 
Anzahl von Anwendern auftreten können oder von besonderer Schwere sind788 229. Auch gemäß § 10 
RTT obliegt dem Hersteller eine Produktbeobachtungspflicht, so dass er Warnungen aussprechen 
muss, sofern er in Kenntnis möglicher Risiken gerät, deren Schwere eine gesonderte Instruktion erfor-
derlich machen. Für Instruktionsfehler rezeptpflichtiger Arzneimittel ist eine Sonderregelung im § 6 
lit. d RTT enthalten. Sie werden als fehlerhaft angesehen, sofern die Fachkräfte nicht angemessen 
gewarnt oder nicht zu dem bestehenden Risiko instruiert wurden. Sofern der Hersteller jedoch anneh-
men muss, dass durch die Information der Fachkreise das bestehende Risiko für den Patienten nicht 
ausreichend vermindert werden kann, ist auch der Patient über die Gefahren zu informieren229. 
Wird vorsätzlich oder aufgrund rücksichtsloser Gleichgültigkeit des Herstellers, das heißt bewusst und 
unter absichtlicher Missachtung der Konsequenzen, eine Warnung vor einer Produktgefahr unter-
lassen, die Verletzungen oder den Tod des Verbrauchers verhindert hätte, kann dem Verbraucher  
außerdem Schadensersatz mit Strafwirkung zugesprochen werden313 816. Auch bei bewussten Falsch-
aussagen zur Sicherheit eines Produkts, z.B. durch gänzliches Verschweigen lebensbedrohlicher  
Risiken, kann Strafschadensersatz gewährt werden817. 
Eine neuere Entwicklung stellt zudem die mögliche Enthaftung des Herstellers bei Einhaltung aller 
regulatorischen Anforderungen dar. Erste Urteile bestätigten dies im Falle von Medizinprodukten818. 
Darüber hinaus hatte ein Bundesberufungsgericht am 8. April 2008 entschieden, dass bundesrechtliche 
regulatorische Vorschriften bzw. Entscheidungen der U.S.-amerikanischen Zulassungsbehörde (FDA) 
zur Kennzeichnung von Arzneimitteln Vorrang vor den Schadensersatzregeln einzelner Bundesstaaten 
haben können (sogenannte „pre-emption doctrine“).  
In dem zugrunde liegenden Fall ging es um durch Einnahme selektiver Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer aufgetretene Suizidfälle. Den Herstellern wurde vorgeworfen, vor diesem Risiko nicht ge-
warnt zu haben. Allerdings hatte die FDA zur damaligen Zeit eine derartige Warnung als nicht erfor-
derlich und möglicherweise sogar irreführend bewertet. Das Gericht entschied, dass eine Zulassungs-
entscheidung der FDA, die auf einer eingehenden wissenschaftlichen Prüfung beruht, und eine hier-
durch erfolgte Genehmigung der jeweiligen Produktinformation im Sinne eines vorrangigen regulato-
rischen Bundesrechts etwaige einzelstaatliche Haftungsansprüche aufgrund eines fehlenden Warnhin-
weises ausschließt819. Ansonsten wären unterschiedliche einzelstaatliche Anforderungen an die Pro-
duktkennzeichnung und über die regulatorischen Anforderungen der FDA hinausgehende Ansprüche 
die Folge. Das Gericht schloss sich damit der von der FDA bezogenen Position an, die ihren gesetz-
lichen Auftrag der Arzneimittelregulierung und -kontrolle ohne Eingreifen einer derartigen Doktrin als 
gefährdet ansah820 821 822.  
In einem aktuellen Rechtsstreit hat sich der Oberste Gerichtshof der USA allerdings gegen das Ein-
greifen einer solchen „pre-emption“-Doktrin im Falle von Arzneimitteln entschieden. In dem Fall ging 
es um das Antihistaminikum Promethazin, welches direkt intravenös appliziert und dabei in eine Arte-
rie geraten war. Dies hatte zu einem Wundbrand geführt, was eine Amputation des Unterarms erfor-
derte. Die Klägerin bezog sich auf die aus ihrer Sicht fehlerhafte Produktinformation, die nicht geeig-
net vor der Methode der Direktinjektion und möglichen Folgen bei versehentlicher intraarterieller 
Injektion gewarnt hatte. Der Gerichtshof bewertete die Ansprüche der Klägerin als berechtigt.  
Während für Medizinprodukte im „Federal Food, Drug, and Cosmetic Act“ explizit festgelegt ist, 
dass die Zulassungsentscheidung der FDA etwaige einzelstaatliche Haftungsansprüche aufgrund feh-
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lender Warnhinweise ausschließt, gibt es für Arzneimittel keine solche Vorschrift203. Daher ging der 
Oberste Gerichtshof davon aus, dass eine solche Vorrangregelung für Arzneimittel vom Gesetzgeber 
nicht gewollt ist. Außerdem ist die Entscheidung der FDA für den Hersteller nicht abschließend und 
schließt eigenverantwortliche Änderungen der Produktinformation durch den Hersteller aufgrund 
sicherheitsrelevanter Informationen nicht aus204. So bestand für den Hersteller jederzeit die Möglich-
keit, eine präventive Warnung aufzunehmen und der FDA anzuzeigen, die dieser Änderung vermutlich 
nicht nachträglich widersprochen hätte823 824. Der Gerichtshof hat jedoch die Möglichkeit einer  
„pre-emption“ im Falle von Arzneimitteln nicht gänzlich ausgeschlossen, es wird eher darauf an-
kommen, ob es dem Hersteller im Einzelfall möglich war, die Produktinformation abweichend von der 
Zulassung abzuändern825. 
Aus den verschiedenen Anspruchsgrundlagen ergibt sich daher für einen Hersteller in den USA die 
Pflicht, die erforderlichen Hinweise je nach potentieller Gefahr auffällig zu platzieren bzw. zu gestal-
ten, die Gefahr und deren Ausmaß zu bezeichnen sowie gegebenenfalls Maßnahmen zur Gefahren-
vermeidung zu beschreiben826 827 828. Außerdem ist auf die Verständlichkeit der Hinweise zu achten829. 
Wie bereits erwähnt, müssen offensichtliche oder allgemein bekannte Gefahren oder Gefahren auf-
grund einer nicht vorhersehbaren und produktkonträren Verwendung nicht Inhalt einer Warnung 
sein830 831. Zudem gibt es Umstände, bei denen eine Warnung als nicht sinnvoll oder für den Hersteller 
nicht zumutbar bezeichnet werden kann832. Auch wird die Instruktionspflicht durch die begrenzte Auf-
nahmefähigkeit und -willigkeit des Verbrauchers eingeschränkt, da ausufernde Hinweise zu seiner 
Überlastung führen könnten und dies kontraproduktiv wäre771 833.  
Adressat der haftungsrechtlich erforderlichen Warnhinweise für rezeptpflichtige Arzneimittel ist in 
den USA der Arzt und der Apotheker, jedoch im Allgemeinen nicht der Patient834. Der Arzt, als medi-
zinischer Experte, hat Nutzen und Risiken einer Arzneimitteltherapie abzuwägen und eine individuelle 
Therapieentscheidung zu treffen. Er fungiert insofern als ein Vermittler zwischen dem Hersteller und 
dem Patienten (sogenannte „learned intermediary doctrine“)835. Der Hersteller erfüllt seine Instruk-
tionspflichten, indem er die Fachkreise über die Risiken der Arzneimittelanwendung angemessen in-
formiert760 793 836. Hat der Hersteller den Arzt hinreichend gewarnt, so ist er von der Pflicht entbunden, 
den Patienten direkt zu informieren837. Dennoch kann ein geschädigter Patient bei Eintritt eines Scha-
dens aufgrund fehlender Warnung des behandelnden Arztes haftungsrechtlich direkt gegen den Her-
steller vorgehen788 838. Jedoch ist der Hersteller nicht haftbar, wenn der Arzt dem Patienten die ent-
sprechende Warnung vorenthalten hat839. Eine Ausnahme davon bilden lediglich Massen-
Schutzimpfungen, die ohne ärztliche Instruktion durchgeführt werden sowie die Verordnung von 
Kontrazeptiva840 841 842 843. In diesen Fällen kann eine direkte Information des Patienten erforderlich 
sein844.  
Auch wenn die Hersteller im Einzelfall verpflichtet sind, als „patient package inserts“ bezeichnete 
Packungsbeilagen oder „medication guides“ (MedGuides) bereitzustellen, sprechen einige Gerichte 
sie von der Pflicht zur direkten Warnung des Patienten frei, da selbst dies keine Ausnahme von der 
„learned intermediary doctrine“ schafft845 846 847. Im Falle rezeptfrei erhältlicher Arzneimittel müssen 
die erforderlichen Risikoinformationen durch den Hersteller allerdings laiengerecht und der Schwere 
der Gefahr angemessen direkt an den Patienten vermittelt werden848 849. Die „learned intermediary 
doctrine“ kommt in diesem Fall nicht zur Anwendung850 851.  
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4.3.1.4 Heilmittel- und wettbewerbsrechtliche Anforderungen nach U.S.-amerikanischem 
Recht 
Sofern „patient package inserts“ oder „medication guides“ vom Hersteller bereitzustellen sind,  
müssen diese den gesetzlichen Anforderungen entsprechen und dürfen keine irreführenden Angaben 
enthalten. Inhalt und Format dürfen gemäß dem „Code of Federal Regulations“ (CFR) keinen wer-
benden Charakter aufweisen204. Den gesetzlichen Anforderungen entsprechende Informationsmittel 
unterliegen daher nicht den Anforderungen an Werbung nach Paragraph 502 des „Federal Food, 
Drug, and Cosmetic Act“ sowie § 202.1 CFR oder den Verhaltensanforderungen des „Federal Trade 
Commission Act“203 852.  
Auch an den Inhalt und die Gestaltung von „drug facts“ werden detaillierte Anforderungen gestellt. 
Informationen, die über die geforderten Hinweise hinausgehen, sind gemäß dem CFR nicht zulässig. 
4.3.1.5 Das Recht des Patienten auf Information in den USA 
Das Recht auf vollständige Aufklärung stellt ein von der Rechtsprechung entwickeltes fundamentales 
Rechtsprinzip des „common law“ dar853 854 855. Dieses Patientenrecht auf Aufklärung über eine Thera-
pie wird von der Rechtsprechung der meisten Einzelstaaten durch das „right of privacy“, basierend 
auf einer Synopse der ersten Zusatzartikel der amerikanischen Verfassung, als verfassungsrechtlich 
garantiert angesehen 248 856 857 858. Es dient dem Schutz der menschlichen Würde und der persönlichen 
Autonomie859 860 861. Zum Teil wird das Recht auf selbstbestimmte Entscheidung auch dem Schutzbe-
reich des Vierzehnten Zusatzartikels der amerikanischen Verfassung zugeordnet862 863 864. In einigen 
Einzelstaaten sind außerdem Gesetze („statutory laws“) erlassen worden, die eine Aufklärung des 
Patienten vorschreiben und den Mindestumfang der erforderlichen ärztlichen Aufklärung festlegen865. 
Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln hat die erforderliche Aufklärung über den Arzt oder instruierte 
Hilfskräfte – wie Krankenschwestern – zu erfolgen866. Klärt der Arzt den Patienten nicht auf, so kann 
dieser hierfür haftbar gemacht werden867 868 869 870. Aber auch das besondere Vertrauensverhältnis  
zwischen dem Arzt und dem Patienten verpflichtet den Arzt zur vollständigen und wahrheitsgemäßen 
Aufklärung871. Die Pflicht zur Erlangung des „informed consent“ wird als Sorgfaltspflicht eines jeden 
Arztes angesehen872. Der Umfang der erforderlichen Aufklärung wird zumeist an den Umständen be-
messen, über die ein vernünftiger und sorgfältiger Arzt aufklären würde873 874 875. In wenigen Einzel-
staaten wird der Umfang der Aufklärung hingegen von den Informationen abhängig gemacht, die ein 
vernünftiger Patient für seine selbstbestimmte Entscheidung für oder gegen die Therapie berücksich-
tigen würde 876 877 878. Zum Teil werden die notwendigen Informationen auch am Informationsbedarf 
des individuellen Patienten bemessen879.  
Die erforderliche ärztliche Aufklärung erstreckt sich auf die Selbstbestimmungsaufklärung und um-
fasst die Aufklärung über Art und Ablauf des Eingriffs, signifikante, aber auch seltene Risiken, even-
tuelle Alternativtherapien und Folgen bei Unterbleiben der Behandlung880 881 882 883. Auch über die Er-
folgsaussichten einer Therapie ist aufzuklären884. Die Ausführungen müssen für den Patienten zudem 
verständlich und angemessen detailliert erfolgen878. Der Arzt muss jedoch nicht über Risiken aufklä-
ren, die ihm nicht bekannt sind beziehungsweise nicht hätten bekannt sein können sowie unbedeutende 
und für die Behandlung untypische Risiken885 886. Auch dem Patienten allgemein bekannte oder für den 
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Patienten ersichtliche Risiken müssen nicht erwähnt werden. Außerdem kann er dem Patienten Infor-
mationen aus therapeutischen Gründen vorenthalten877 887. 
Neben dem Arzt wird auch dem Apotheker eine Aufklärungspflicht zugesprochen, die und deren rele-
vante Inhalte mit dem sogenannten „Omnibus Budget Reconciliation Act“ gesetzlich fixiert wurden888 
889. Wann ein Patient zu beraten ist und ob dies grundsätzlich persönlich durch den Apotheker ge-
schehen muss, wurde in den einzelnen Staaten abweichend interpretiert und die Regelungen wurden 
daher unterschiedlich streng umgesetzt890. Die Rechtsprechung hat diesbezüglich festgestellt, dass der 
Apotheker vor besonderen Risiken oder Fehlern ärztlicher Verschreibung wie überhöhten Dosierungen 
warnen muss891 892 893. Einige Gerichte sprechen dem Apotheker eine generelle Pflicht zur Warnung vor 
Risiken der Arzneimitteltherapie zu894 895.  
Sofern seitens des Herstellers „patient package inserts“ oder „medication guides“ für rezeptpflichtige 
Arzneimittel vorgeschrieben sind, vervollständigen diese somit die Selbstbestimmungsaufklärung des 
Patienten durch Arzt und Apotheker896. Bei freiverkäuflichen Arzneimitteln übernimmt der Hersteller 
die Aufklärung des Patienten über die auf der Verpackung angegebenen Risikoinformationen („drug 
facts“). Es handelt sich dabei um Arzneimittel, bei denen mit einem niedrigen Missbrauchspotential 
und geringen Risiken zu rechnen ist sowie die ein durchschnittlicher Patient ohne weitere Anweisung 
sachgerecht anwenden kann897. Außerdem muss bei der Entlassung eines Arzneimittels aus der Ver-
schreibungspflicht die Lesbarkeit der Herstellerinstruktionen belegt werden898 899 900. Dies erfolgt im 
Rahmen von „label comprehension studies“ z.B. in Form von Interviewverfahren, in denen den teil-
nehmenden Personen Fragen zu Instruktionen gestellt werden901. Die Testpopulation soll die üblichen 
Produktbenutzer widerspiegeln unter Berücksichtigung von Personen mit geringer Lesefähigkeit. Die 
„Food and Drug Administration“ kann derartige Untersuchungen beispielsweise auch dann einfor-
dern, wenn die Angaben zu rezeptfreien Arzneimitteln deutlich geändert werden sollen oder eine neue 
Indikation beantragt wird. Dies beruht darauf, dass Arzneimittelinformationen gemäß Paragraph 502 
des „Federal Food, Drug, and Cosmetic Act“ dann als falsch zu bewerten sind, wenn die Lesbarkeit 
und Verständlichkeit der Angaben nicht gegeben ist. Bisher gibt es kein einheitliches Vorgehen bei 
der Durchführung solcher Untersuchungen, wodurch die Testbedingungen variieren902. Die FDA hat 
hierfür kürzlich einen Entwurf einer Leitlinie veröffentlicht, die aber nur generelle Aussagen zur mög-
lichen Durchführung der Untersuchungen trifft903. 
4.3.2 Schweiz 
4.3.2.1 Historische Entwicklung von Packungsbeilagen in der Schweiz 
Vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes (HMG) am 1. Januar 2002 lag die Kompetenz im Be-
reich der Arzneimittel nahezu vollständig bei den Kantonen198 904. Der Bund war lediglich für die Zu-
lassung von Impfstoffen und immunbiologischen Medikamenten, für Betäubungsmittel, für Blutpräpa-
rate und Transplantate zuständig. Mit dem Ziel einer zentralen Arzneimittelkontrolle schlossen sich 
die Kantone bereits im Jahr 1900 zu einen Heilmittelkonkordat zusammen, wobei die Heilmittelkon-
trolle von der Interkantonalen Kontrollstelle für Heilmittel (IKS) übernommen wurde905 906. Deren Ver-
fügungen zur Registrierung von Arzneimitteln hatten jedoch nur empfehlenden Charakter und die 
Umsetzung oblag den Kantonen904. Im Jahr 1983 schuf die IKS für die pharmazeutischen Unternehmer 
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die Möglichkeit, die Arzneimittelinformation in eine Ärzte-Information sowie eine der Arzneimittel-
packung beiliegende Patienten-Information zu trennen, und veröffentlichte ein Merkblatt für die Ge-
staltung letzterer907 908. Bis Anfang 1985 war die Trennung in Ärzte- und Patienteninformation bei  
einigen hundert Arzneimitteln erfolgt907. Im Jahr 1988 erließ die IKS schließlich überarbeitete Richt-
linien zu Arzneimittelinformationen mit detaillierten Vorschriften909. Der Patient sollte alle Informa-
tionen für den sicheren und richtigen Gebrauch des Arzneimittels in einer für den Laien verständlichen 
Form erhalten, ohne dass er verunsichert und die Patienten-Compliance gefährdet wird909 910.  
Bereits im Entwurf des schweizerischen Bundesrates zum HMG wurde die Bedeutung der Packungs-
beilagen zur Information des Patienten über die Indikationen, die Wirksamkeit sowie Risiken und 
Nebenwirkungen des Arzneimittels, betont911. Mit dem Inkrafttreten des HMG im Jahr 2002 wurden 
Packungsbeilagen schließlich verbindlich vorgeschrieben. 
4.3.2.2 Anforderungen an Inhalt und Gestaltung in der Schweiz 
Die Anforderungen an den Inhalt und die Gestaltung von Packungsbeilagen sind in der Schweiz in 
Rechtsverordnungen formuliert. Mit Artikel 14 der Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
werden Packungsbeilagen, die in der Schweiz als Patienteninformation bezeichnet werden, als Teil der 
Arzneimittelpackung vorgeschrieben199. Dies betrifft Arzneimittel der Abgabekategorien A, B, C und 
D gemäß Artikel 23 HMG912. Bei den Kategorien A und B handelt es sich um rezeptpflichtige Arznei-
mittel, die auf eine ärztliche Verschreibung hin einmal (Kategorie A) oder auch mehrmalig (Kategorie 
B) abgegeben werden dürfen200. Die Abgabekategorien C und D erfassen rezeptfrei erhältliche  
Arzneimittel, die apothekenpflichtig sind (Kategorie C) oder zusätzlich auch in Drogerien durch dip-
lomierte Drogisten abgegeben werden dürfen (Kategorie D)200. Für Arzneimittel der Abgabekategorie 
E, die frei verkäuflich sind und ohne entsprechende Fachberatung auch außerhalb von Apotheken und 
Drogerien abgegeben werden dürfen, sind in der Regel keine Packungsbeilagen erforderlich913. Die 
Packungsbeilage kann zudem entfallen, wenn alle Angaben bereits auf dem äußeren Behältnis erfolgen 
oder das Arzneimittel ausschließlich durch Fachpersonal angewendet wird.  
Die Packungsbeilage muss in den drei wesentlichen Amtssprachen Deutsch, Französisch und  
Italienisch zur Verfügung gestellt werden und kann mehrere Darreichungsformen eines Arzneimittels 
erfassen200 913. Sie muss klar strukturiert, laienverständlich und in einem aktiven Sprachstil gestaltet 
sein unter Vermeidung von Fremdwörtern. Als Mindestschriftgröße sind 8 Didot-Punkte (entspre-
chend etwa 8,5 PostScript-Punkten) vorgeschrieben sowie ein 1,5-facher Zeilenabstand. Die Reihen-
folge der Angaben ist im Anhang 5.1 der AMZV vorgegeben, wobei diese und die Art der Pflichtan-
gaben vergleichbar mit den Vorgaben des Gemeinschaftsrechts der Europäischen Union für Packungs-
beilagen sind. Der Packungsbeilage sind außerdem einleitende allgemeine Hinweise voranzustellen. 
Diese eingerahmten Hinweise stimmen weitgehend mit den innerhalb der Europäischen Union gefor-
derten Angaben überein.  
Im Gegensatz zu den gemeinschaftsrechtlichen Anforderungen in der Europäischen Union wird der 
schweizerischen Packungsbeilage kein Inhaltsverzeichnis vorangestellt173. Es müssen außerdem nur 
die deklarationspflichtigen Hilfsstoffe nach Anhang 3 AMZV angegeben werden. Hinweise zur Über-
dosierung, zur vergessenen Dosis oder zum Abbruch der Einnahme sowie die Angabe des Herstellers 
sind in der Schweiz fakultativ. Die AMZV schreibt ferner einen gegenüber den Anforderungen der 
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Europäischen Union zusätzlichen und fakultativen Abschnitt mit sonstigen Zusatzinformationen vor, 
die von Bedeutung sein könnten, wie ein Hinweis für Diabetiker mit Angabe der Broteinheiten oder 
einen Hinweis auf die rektale Ausscheidung von Matrixtabletten. Bei der Angabe der Nebenwir-
kungen sollen in schweizerischen Packungsbeilagen die wichtigsten unerwünschten Arzneimittelwir-
kungen zu Beginn des Abschnitts zusammengefasst werden. Spezielle zusätzliche Warnhinweise sind 
für alkoholhaltige Arzneimittel gemäß Anhang 2 AMZV und für Arzneimittel, die Azofarbstoffe ent-
halten, anzugeben. Die Aufnahme erläuternder Angaben in Packungsbeilagen ist zulässig, sofern diese 
mit der Anwendung des Arzneimittels in Zusammenhang stehen, für die gesundheitliche Aufklärung 
wichtig sind und den anderen Angaben nicht widersprechen. Die Packungsbeilage ist ferner gemäß 
Artikel 16 der Arzneimittel-Verordnung kontinuierlich dem Stand von Wissenschaft und Technik an-
zupassen, wobei die Änderungen der Behörde vorzulegen sind200. 
Für homöopathische und anthroposophische oder pflanzliche Arzneimittel, Arzneimittel der  
asiatischen Medizin ohne Indikation und Tierarzneimittel sind spezielle Anforderungen zu beachten. 
Bei Generika muss die Packungsbeilage neben den Indikationen auch in Bezug auf die Risikoangaben 
und die Angaben zur Dosierung mit der Originatorinformation übereinstimmen199. Dies trägt dazu bei, 
dass wirkstoffgleiche Arzneimittel weitestgehend harmonisierte Texte aufweisen. 
Die Anforderungen der AMZV an die Packungsbeilagen werden in einem separaten Dokument der 
schweizerischen Arzneimittelbehörde (Swissmedic) erläutert und spezifiziert201. Außerdem hat die 
Swissmedic einen Mustertext für Ibuprofen veröffentlicht, der bei der Erstellung von Packungsbei-
lagen unterstützen soll202. Die Packungsbeilage muss in der Schweiz zudem den Fachkreisen zur Ver-
fügung gestellt werden913. Gewöhnlich werden die Packungsbeilagen im Arzneimittelkompendium der 
Schweiz veröffentlicht, welches in Buchform vorliegt sowie elektronisch zugänglich ist914 915. 
4.3.2.3 Haftungsrechtliche Anforderungen nach schweizerischem Recht 
In der Schweiz existiert keine spezialgesetzliche Arzneimittelhaftung wie dies nach deutschem Recht 
der Fall ist916. Eine spezielle Regelung im Artikel 80a des Heilmittelgesetzes (HMG), die eine Haftung 
der Arzneimittelhersteller auch im Falle von Entwicklungsrisiken vorsah, wurde aufgrund mehrerer 
Streichungsanträge aus dem Entwurf des HMG gelöscht917 918. Für Arzneimittelhaftungsfälle kommen 
daher Ansprüche nach Obligationenrecht oder Ansprüche aus dem Produktehaftpflichtgesetz in Frage 
(Abbildung 14)223 224.  
Schadensersatzansprüche aufgrund:
Geschäftsherrenhaftung 
















Abbildung 14: Mögliche Anspruchsgrundlagen zur Haftung bei Arzneimittelschäden in der Schweiz  
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Ein Endabnehmer kann in der Schweiz, im Gegensatz zum österreichischen Recht, keine vertraglichen 
Ansprüche gegen den Hersteller geltend machen417 700 919. Schadensersatzansprüche gegen einen Her-
steller werden daher regelmäßig nach verschuldensabhängigen Grundsätzen gemäß dem Obligationen-
recht (OR) geltend gemacht. Ein Schadensersatzanspruch besteht gemäß Artikel 41 OR, sofern  
absolute Rechtsgüter widerrechtlich und schuldhaft verletzt werden, egal ob dies durch Tun oder Un-
terlassen erfolgt ist (Tabelle 17)920 921. Allerdings hat sich die schweizerische Rechtsprechung nur in 
wenigen Fällen zu Produkthaftungsansprüchen basierend auf Artikel 41 OR geäußert922.  
Außerdem kann der Geschäftsherr, als Unternehmensträger, nach Artikel 55 OR haftbar gemacht  
werden, wenn infolge des Verhaltens z.B. seiner Arbeitnehmer ein Schaden bei einem Dritten verur-
sacht wurde923 924. Dies ist möglich, wenn der Schaden anlässlich der dienstlichen oder geschäftlichen 
Tätigkeit des Arbeitnehmers verursacht wurde und dem Geschäftsherrn zudem eine Verletzung seiner 
Sorgfaltspflicht bei der Auswahl, Unterweisung oder Überwachung des Arbeitnehmers vorgeworfen 
werden kann922. Die Rechtsprechung hat daraus eine praktisch verschuldensunabhängige Haftung für  
Organisationsverschulden des Geschäftsherrn, sprich generell beim Vorliegen von Betriebsmängeln, 
entwickelt und Ansprüche aus Produzentenhaftung vor allem aus dieser Norm abgeleitet925 926 927. Als 
Betriebsmängel wurden von der Rechtsprechung z.B. mangelnde Nachkontrollen oder der Verzicht auf 
die Wahl einer sichereren Konstruktion eines Produkts gezählt928. Eine Haftung nach Artikel 55 OR ist 
auch im Falle fehlerhafter Arzneimittel aufgrund von Instruktionsmängeln denkbar916 918.  
Außerdem kann eine Schutzgesetzverletzung die Rechtswidrigkeit des Verhaltens und eine Haftung 
nach OR begründen929. Dabei ist zu prüfen, ob die Regelungen des Heilmittelgesetzes (HMG) zu  
Packungsbeilagen als Schutznormen einzustufen sind. 
Den Hersteller trifft gemäß OR eine allgemeine Gefahrabwendungspflicht929 930. Diese objektive Sorg-
faltspflicht wird an dem Verhalten einer vernünftigen Person gemessen und hängt von dem Ausmaß 
der Gefahr, dem wissenschaftlichen und technischen Standard und der Zumutbarkeit der Sorgfalts-
maßnahmen ab313 916 918 931. Für die Haftung eines Produktherstellers zählt daher das Durchschnittsver-
halten eines vernünftigen Herstellers mit den entsprechenden Kenntnissen und Fähigkeiten918 920. Um 
die aus dem OR resultierenden Instruktionspflichten zu erfüllen, muss der Hersteller alle geeigneten 
Maßnahmen zur Verhinderung eines Schadens treffen, sofern er eine Gefahrenquelle durch 
Inverkehrbringen eines gefährlichen Produkts, wie eines Arzneimittels, schafft oder unterhält931 932. Die 
bloße Einhaltung gesetzlicher oder behördlicher Vorschriften schützt in diesem Zusammenhang nicht 
vor Ersatzansprüchen918. Der Hersteller muss einer Gesundheitsschädigung durch geeignete Ge-
brauchs- und Warnhinweise vorbeugen916 933. Hierzu muss der Verbraucher vor mit der Verwendung 
verbundenen Risiken gewarnt werden und über die Vermeidung oder Verminderung der Gefahren 
selbst bei naheliegendem, bestimmungswidrigem Gebrauch klar und unmissverständlich informiert 
werden933 935. Auf die Folgen einer unsachgemäßen Anwendung ist hinzuweisen934.  
Um die Instruktionspflichten nach OR zu erfüllen, muss die Anleitung inhaltlich richtig sein und um-
fassend über die Gefahren informieren. Sie ist auf den typischen Produktbenutzer auszurichten, das 
heißt laienverständlich zu formulieren, lesbar zu gestalten sowie der Schwere der jeweiligen Schä-
digung anzupassen916 935. Außerdem ist der Hersteller gemäß OR verpflichtet, den Stand der Wissen-
schaft zu verfolgen, auszuwerten und gegebenenfalls neue Warnhinweise auffällig anzubringen934 935. 
Vor allgemein bekannten Gefahren muss der Hersteller nicht warnen, da in diesem Fall vom Verbrau-
cher ein vorsichtiges Verhalten zur Gefahrminderung verlangt wird936. Auch auf Gefahren aufgrund 
eines bewussten Missbrauchs oder einer nicht voraussehbaren zweckfremden Verwendung muss der 
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Hersteller nach OR nicht hinweisen933. Außerdem muss nicht auf unbedeutende atypische Nebenwir-
kungen hingewiesen werden, sofern diese extrem selten sind, da dies den Patienten sonst von einer 
medizinisch notwendigen Anwendung des Arzneimittels abhalten könnte916 918. 
Eine weitere Anspruchsgrundlage bildet das Produktehaftpflichtgesetz (PrHG) vom 1. Januar 1994, 
mit dem die verschuldensunabhängige Haftung für Schäden durch fehlerhafte Produkte, bei denen es 
sich auch um Arzneimittel handeln kann, in der Schweiz eingeführt wurde224. Es besteht Anspruchs-
konkurrenz gegenüber den verschuldensabhängigen Ansprüchen nach OR, die parallel geltend ge-
macht werden können. Gehaftet wird für Schäden beim Anwender sowie unbeteiligten Dritten infolge 
des fehlerhaften Produkts, sofern durch den Fehler eine Person getötet oder verletzt oder eine Sache 
beschädigt oder zerstört wurde920. Den Hersteller bzw. den Quasi-Hersteller, der als Hersteller er-
scheint, treffen infolgedessen auch Instruktionspflichten.  
Ein Instruktionsfehler liegt vor, wenn nicht ausreichend vor mit der Anwendung verbundenen Ge-
fahren gewarnt wird bzw. nur mangelhafte Instruktionen zur gefahrlosen Anwendung erteilt werden313. 
Auch Fehler in den Instruktionen selbst, als zum Produkt gehörende Druckwerke, werden erfasst, da 
infolgedessen die von einem durchschnittlichen Produktbenutzer erwartete Sicherheit nicht geboten 
wird920. Eine Haftung kann außerdem resultieren, wenn das Produkt wirkungslos ist, der Hersteller 
aber in der Instruktion ein Wirkversprechen gegeben hat und der Verbraucher dadurch auf andere, 
wirksame Produkte verzichtet hat. Der Hersteller hat gemäß PrHG auf bestehende Gefahren eines 
bestimmungsgemäßen Gebrauchs und deren Vermeidung in einer dem Ausmaß der Gefahr ange-
messenen Art und Weise hinzuweisen920. Die Hinweise müssen gemäß PrHG übersichtlich, eindeutig 
und für den Produktbenutzer plausibel sein. Auch die Grenzen der Produktverwendung und die  
Risiken infolge eines naheliegenden Fehlgebrauchs sind aufzuzeigen920. Der Hersteller wird selbst 
dadurch nicht entlastet, dass er sich auf die durch Gesetze und Rechtsverordnungen geforderten Anga-
ben beschränkt. Allerdings soll ein Übermaß an Risikoinformationen vermieden werden. Auf er-
kennbare, typische Gefahren oder allgemein bekannte Risiken muss der Hersteller zur Erfüllung der 
Instruktionspflichten aus dem PrHG nicht hinweisen920. Dies gilt ebenso für den nicht vorhersehbaren 
bewussten Missbrauch oder eine bewusste Zweckentfremdung. 
Der Hersteller kann sich gemäß PrHG entlasten, wenn er nachweist, dass der Fehler darauf zurück-
zuführen ist, dass das Produkt verbindlichen, hoheitlich erlassenen Vorschriften z.B. zur Gestaltung 
der Warnhinweise entspricht. Eine Entlastung ist ferner denkbar, wenn der Fehler nachweislich nach 
dem Stand der Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht erkannt werden  
konnte937. Das PrHG begründet daher keine Produktbeobachtungspflichten313. 
Wird infolge Unterlassens oder durch aktives Tun (Tabelle 17) eine Person schuldhaft getötet oder 
deren Körper verletzt, greifen außerdem die Bestimmungen des schweizerischen Strafgesetzbuches225. 
Dies kann durch Inverkehrbringen eines fehlerhaften Produkts, wie einer fehlerhaften Packungsbeilage 
oder durch Unterlassen erforderlicher Maßnahmen nach Bekanntwerden besonderer Gefahren, z.B. 
eine nicht erfolgte Aufnahme neuer Warnhinweise, begründet sein920. 
Neben den Anforderungen nach OR, PrHG und schweizerischem Strafgesetzbuch sind zudem die 
Vorgaben des Heilmittelgesetzes zu beachten198. Ein fahrlässiger oder vorsätzlicher Verstoß gegen die 
Sorgfaltspflichten nach Artikel 3 des Heilmittelgesetzes, wozu die Bereitstellung einer den Erkennt-
nissen der Wissenschaft und Technik entsprechenden Packungsbeilage zählt, stellt eine Übertretung 
dar und ist mit einer Geldbuße belegt906. Sofern die Gesundheit von Menschen durch fahrlässigen oder 
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vorsätzlichen Verstoß gegen die gesetzlichen Anforderungen gefährdet ist oder die Gefahr für eine 
Schädigung von Gesundheit oder Körper erhöht ist, kann eine Geld- oder Freiheitsstrafe resultieren911. 
Dies kann der Fall sein, wenn ein Arzneimittel ohne die Packungsbeilage vermarktet wird906. 
4.3.2.4 Heilmittel- und wettbewerbsrechtliche Anforderungen nach schweizerischem Recht 
In Packungsbeilagen ist auf Aussagen mit werbendem Charakter zu verzichten201. Im Sinne des 
schweizerischen Heilmittelgesetzes sind weitere Angaben in Packungsbeilagen, welche die Arznei-
mittelsicherheit gefährden, Patienten täuschen, zur unzweckmäßigen oder übermäßigen Verwendung 
führen oder die ausreichende Information über das Arzneimittel beeinträchtigen können, nicht zulässig 
und strafbar. Außerdem können solche Angaben nach dem schweizerischen Bundesgesetz gegen den 
unlauteren Wettbewerb als unlauter bewertet werden und sind somit verboten938. Auf nicht relevante 
oder irreführende Aussagen ist in Packungsbeilagen zu verzichten939.  
Packungsbeilagen, die rein zur Erfüllung gesetzlicher Verpflichtungen dienen, unterliegen nicht den 
Anforderungen an Arzneimittelwerbung der Arzneimittel-Werbeverordnung236 940. Diese werberecht-
liche Privilegierung ist darauf zurückzuführen, dass Packungsbeilagen alle für die Anwendung erfor-
derlichen Hinweise genau dort liefern, wo sie benötigt werden, das heißt beim Patienten, der das Prä-
parat in Händen hält. Die Packungsbeilage dient somit der Erfüllung gesetzlicher Vorschriften und 
nicht der Absatzwerbung940. Die werberechtliche Privilegierung kann der Packungsbeilage allerdings 
abgesprochen werden, wenn sie zweckentfremdet eingesetzt wird941 942. 
4.3.2.5 Das Recht des Patienten auf Information in der Schweiz 
Auch in der Schweiz erfüllt ein medizinischer Eingriff den Tatbestand einer Körperverletzung im  
Sinne des schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB), sofern nicht ein Rechtfertigungsgrund vorliegt943 
944 945. Das Selbstbestimmungsrecht des Patienten ist zudem in Artikel 10 der schweizerischen Bundes-
verfassung gewährleistet246 941. Eine medizinische Behandlung gilt als Eingriff in das Recht auf körper-
liche Integrität und das Selbstbestimmungsrecht des Patienten gemäß Artikel 28 des schweizerischen 
Zivilgesetzbuches247 946 947. Ein Rechtfertigungsgrund für einen ärztlichen Eingriff ist die ausdrückliche 
oder mutmaßliche Einwilligung durch den Patienten948. Der Arzt hat den Patienten in diesem Zu-
sammenhang z.B. über die Behandlungsalternativen, Folgen einer Nichtbehandlung und Risiken der 
Therapie aufzuklären944 949 950. Er muss Informationen vorenthalten im Sinne eines therapeutischen 
Privilegs, wenn diese den Patienten gesundheitsgefährdend verängstigen können947 951.  
Ob über ein Risiko informiert werden muss, hängt generell von dessen Wahrscheinlichkeit und der 
Schwere der Schädigung bei Verwirklichung der Gefahr ab. Im Allgemeinen muss der Arzt über sehr 
seltene oder häufigere, aber nicht folgenschwere oder auch allgemein bekannte Risiken nicht aufklä-
ren935 944 950. Ist die Arzneimittelanwendung jedoch mit schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden 
oder handelt es sich um ein neu zugelassenes Präparat, wird eine Aufklärung des Patienten über die 
mit der Anwendung verbundenen Risiken stets vorausgesetzt935. Der Arzt hat sich vor der Anwendung 
oder Verschreibung von Arzneimitteln beispielsweise über die Art der Anwendung, die Dosierung und 
eventuelle Risiken des Arzneimittels zu informieren952 953. Neben der eigentlichen Selbstbestimmungs-
aufklärung muss der Arzt auch über ein therapiegerechtes Verhalten aufklären sowie über wirtschaft-
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liche Besonderheiten der Behandlung954 955. Im zweiten Schritt sind auch individuelle Aufklärungs-
wünsche und Gegebenheiten zu beachten, was die Packungsbeilage nicht leisten könnte944 950. Unter-
lässt der Arzt die erforderliche Aufklärung, kann er hierfür haftbar gemacht werden225 954.  
Die Aufklärung zu rezeptpflichtigen Arzneimitteln der Abgabekategorien A und B wird durch den 
Apotheker gegebenenfalls ergänzt. Der von den öffentlichen Apotheken in der Schweiz zu erfüllende 
Grundauftrag umfasst auch die Information und die individuelle Beratung zu Arzneimitteln956. Die 
Beratung bei der Ausführung einer ärztlichen Verordnung stellt zudem eine erstattungsfähige Leistung 
nach der Krankenpflege-Leistungsverordnung dar957. Der Apotheker soll eventuellen Beratungsbedarf 
des Patienten im Hinblick auf Dosierung, Therapiedauer und optimale Einnahmezeiten rezeptpflich-
tiger Arzneimittel erkennen und berücksichtigen. Er hat den Patienten ferner Hinweise zur Aufbe-
wahrung zu vermitteln und über potentielle Nebenwirkungen aufzuklären958. Im Falle von rezeptfrei 
erhältlichen Arzneimitteln der Abgabekategorien C und D, an deren Abgabe der Apotheker oder in 
Ausnahmefällen bei der Kategorie D ein diplomierter Drogist beteiligt ist, wird eine Aufklärung durch 
das Fachpersonal vorausgesetzt. Vom Apotheker sind immer einige wichtige Fragen z.B. zum Alter, 
zu Symptomen, zur Begleitmedikation und weiteren Erkrankungen im Rahmen der fachgerechten 
Beratung bei Selbstmedikation zu stellen959. Der Patient soll die gleiche pharmazeutische Betreuung 
wie bei ärztlich verordneten Medikamenten erhalten956. Die Packungsbeilage ergänzt zeitlich versetzt 
die Aufklärung durch den Apotheker. In diesem Zusammenhang wird auch in der Schweiz erwartet, 
dass Patienten ihre Selbstverantwortung wahrnehmen und mit Arzneimitteln sorgfältig umgehen, wo-
zu auch das Lesen der Packungsbeilage gehört199 911 918. 
4.3.3 Norwegen 
4.3.3.1 Historische Entwicklung von Packungsbeilagen in Norwegen 
In Norwegen sowie den anderen Ländern Skandinaviens lag die Verantwortung für die Pharmako-
therapie früher traditionell in den Händen des Arztes674 733. Aus diesem Grund wurden durch den  
pharmazeutischen Unternehmer erstellte Packungsbeilagen generell nicht als geeignete Informations-
quelle für Hinweise zu rezeptpflichtigen Arzneimitteln angesehen960. Lediglich für rezeptfrei er-
hältliche Arzneimittel wurden Mitte der 70er-Jahre bestimmte Angaben beispielsweise zum Anwen-
dungsgebiet und zur Dosierung vorgeschrieben, die dem Arzneimittel auch in Form einer Packungs-
beilage beigefügt werden konnten. Basierend auf freiwilligen Initiativen von Apothekerverbänden mit 
der pharmazeutischen Industrie wurden zudem Informationsbroschüren meist zu allgemeinen Themen 
sowie zu einzelnen Arzneimitteln erstellt und den Patienten über die Apotheken ausgehändigt961.  
Mit dem Beitritt Norwegens zum Europäischen Wirtschaftsraum (EWR) im Jahr 1994 wurde die Um-
setzung der europäischen Richtlinien erforderlich, die Anforderungen an Packungsbeilagen for-
mulieren153 962 963 964 965. Packungsbeilagen wurden daraufhin im gleichen Jahr verpflichtend einge-
führt966. Die vollständige Umsetzung der Richtlinien 75/319/EWG285 und 89/341/EWG341 sowie der 
späteren Richtlinie 92/27/EG286 erfolgte in Norwegen jedoch erst im Jahr 2000 nach zahlreichen Auf-
forderungen durch die „EFTA Surveillance Authority“ 967 968 969.  
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4.3.3.2 Anforderungen an Inhalt und Gestaltung in Norwegen 
National sind die Anforderungen an Packungsbeilagen in einer Verordnung zu Arzneimitteln 
(„Forskrift om legemidler“), basierend auf einer Ermächtigung im norwegischen Arzneimittelgesetz, 
formuliert208 209. Jedoch entsprechen deren Anforderungen noch nicht den aktuellen Vorgaben des  
europäischen Gemeinschaftsrechts, da Norwegen die Richtlinie 2004/27/EG noch nicht in nationales 
Recht überführt hat aufgrund einer noch ausstehenden Entscheidung des EWR-Ausschusses157 970. 
Bislang liegt lediglich ein Entwurf für die Änderungen der Gesetze und Verordnungen vor, der für 
Packungsbeilagen gemäß den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben einen neuen Abschnitt mit Produkt-
namen des Arzneimittels in den einzelnen EU-Mitgliedstaaten vorsieht sowie die Bereitstellung von 
Packungsbeilagen in für Blinde oder Sehbehinderte geeigneten Formaten971. Lesbarkeitstests, die bei 
der Beantragung einer Zulassung gemäß Richtlinie 2004/27/EG vorzulegen sind, werden in dem Ent-
wurf nicht explizit genannt, jedoch bereits unter der derzeitigen Rechtslage von der norwegischen 
Arzneimittelbehörde gefordert971 972. Auch die weiteren im Gesetzes- und Verordnungsentwurf formu-
lierten Änderungen werden derzeit bis auf wenige Ausnahmen, wie die Angabe der Blindenschrift auf 
Arzneimittelpackungen, von der norwegischen Arzneimittelbehörde verlangt972. Infolgedessen müssen 
Packungsbeilagen in Norwegen die Anforderungen des Gemeinschaftsrechts der Europäischen Union 
mit den Richtlinien 2001/83/EG und 2004/27/EG erfüllen und den entsprechenden Empfehlungen der 
Europäischen Kommission und der Europäischen Arzneimittelagentur entsprechen157 158 159 156 973. Des 
Weiteren ist die „excipients guideline“ und deren norwegische Übersetzung zu beachten974. Zudem 
verweist die Norwegische Arzneimittelbehörde auf die Vorlagen der „Quality Review of Documents“ 
(QRD)-Gruppe, die auch in Norwegen für Packungsbeilagen zu berücksichtigen sind975 976 977.  
Darüber hinaus sind durch die norwegische Arzneimittelbehörde zusätzliche nationale Angaben in 
Packungsbeilagen vorgeschrieben. Dies betrifft Formulierungen zur Fahrtüchtigkeit nach Einnahme 
des Arzneimittels, zur Überdosierung oder einen zusätzlichen Hinweis, dass der Arzt von der aufge-
führten Indikation oder der üblichen Dosis abweichen kann. Zudem können Angaben zum Verschrei-
bungsstatus rezeptfrei erhältlicher Arzneimittel in Packungsbeilagen erforderlich sein210. 
4.3.3.3 Haftungsrechtliche Anforderungen nach norwegischem Recht 
Schäden durch in den Verkehr gebrachte Produkte können in Norwegen auf Basis der nicht gesetzlich 
geregelten verschuldensunabhängigen Haftung, der deliktischen Haftung wegen rechtwidrigen und 
schuldhaften Verhaltens oder dem Produkthaftungsgesetz geltend gemacht werden (Abbildung 15).  
Schadensersatzansprüche aufgrund:












Abbildung 15: Mögliche Anspruchsgrundlagen zur Haftung bei Arzneimittelschäden in Norwegen 
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Die nicht gesetzlich geregelte verschuldensunabhängige Haftung ist durch die Rechtsprechung heraus-
gebildet worden und greift im Falle von technischen Mängeln oder aufgrund reiner Risikoabwägungen 
auch bei Produkthaftungsfällen978 979. Verschiedene Umstände bestimmen, ob die wirtschaftliche Ver-
antwortung bei Schadensfällen auf der Seite des Herstellers oder des Geschädigten gesehen wird980. Zu 
den Abwägungskriterien zählen die Schwere des Schadens, dessen Vorhersehbarkeit und ob die Ge-
fahr dem Produkt typischerweise und dauerhaft anhaftet oder inwieweit sie aus der Sicht des Geschä-
digten außergewöhnlich war. Als weiteres Wertungskriterium gilt eine eventuelle Fehlerhaftigkeit des 
Produkts, wobei dies nicht Voraussetzung für das Eingreifen der verschuldensunabhängigen Haftung 
ist979. Ebenso wird untersucht, ob der Hersteller vor dem Eintritt des Schadens die Möglichkeit hatte, 
den Schaden durch bestimmte Maßnahmen, wie Warnungen, zu verhindern981.  
Eine Haftung kann resultieren, wenn sich für den Hersteller bekannte und bei der Produktverwendung 
möglicherweise akzeptierte Risiken realisieren, das Risiko jedoch für den Produktbenutzer nur schwer 
erkennbar war und der Hersteller vor der Gefahr nicht geeignet gewarnt hat313 980 982 983. Beispielsweise 
bejahte das Amtsgericht in Oslo in erster Instanz einen Anspruch, der aufgrund des Todes einer Frau 
geltend gemacht wurde, die infolge der Anwendung eines Kontrazeptivums eine Thrombose in den 
Koronargefäßen und einen nachfolgenden Herzinfarkt erlitten hatte. Das Risiko und die Schwere der 
Gefahr waren der Frau nicht bekannt, für den Hersteller hingegen aufgrund verschiedener Veröffent-
lichungen vorhersehbar983. Die zweite Instanz folgte der Argumentation des Amtsgerichts im Grund-
satz, lehnte den Anspruch allerdings aus anderen Gründen ab318. In einem späteren Fall verurteilte der 
Oberste Gerichtshof auch den Hersteller eines anderen Kontrazeptivums nach diesen Grundsätzen, da 
die von der Geschädigten erlittene Gehirnthrombose dem Hersteller als Folge der Anwendung bekannt 
war und er es auch wegen der geringen Fallzahlen als vertretbar ansah, das Kontrazeptivum weiter zu 
vertreiben982. Bei Realisierung waren die Folgen für die einzelne Anwenderin hingegen katastrophal.  
Die Haftungsfolgen eventueller Ansprüche basierend auf dieser verschuldensunabhängigen Haftung 
sind im Einzelnen im norwegischen Schadensersatzgesetz geregelt230. 
Eine Haftung kann außerdem nach Deliktsrecht aufgrund rechtswidrigen und schuldhaften Verhaltens 
geltend gemacht werden. Dabei ist die Voraussetzung einer solchen Haftung weder durch die Recht-
sprechung noch gesetzlich definiert. Eine deliktische Haftung ist möglich, sofern infolge eines fehler-
haften Produkts, beispielsweise durch einen Instruktionsfehler, vorsätzlich oder fahrlässig ein Schaden 
verursacht wird979 980. Ein Hersteller hat demzufolge vor den Gefahren im Zusammenhang mit der 
Verwendung eines Produkts zu warnen und eventuelle Gegenmaßnahmen aufzuführen979. Das Produkt 
muss mit hinreichenden Hinweisen versehen sein, um Schäden an Rechtsgütern zu verhindern. Die 
erforderlichen Warnungen können auch über die gesetzlich bzw. behördlich geforderten Angaben 
hinausgehen980. Ein fernliegender Fehlgebrauch sowie allgemein bekannte Informationen müssen  
allerdings nicht Gegenstand der Instruktion sein. Hierunter fällt das als allgemein bekannt vorausge-
setzte Wissen, wie eine Schiebeleiter korrekt aufzustellen ist979. Ein Fehlen solcher Hinweise begrün-
det keinen Schadensersatzanspruch nach Deliktsrecht, insbesondere wenn der Schaden durch die Fehl-
anwendung nur sehr selten unter zahlreichen Produktbenutzern auftritt313.  
Außerdem obliegt dem Hersteller nach Deliktsrecht eine Produktbeobachtungspflicht318. Er hat in die-
sem Zusammenhang den Produktgebrauch zu verfolgen und gegebenenfalls Maßnahmen zu ergreifen 
wie eine Warnung der Verbraucher313. Detaillierte Regelungen zu eventuellen Haftungsfolgen finden 
sich, wie auch für die nicht gesetzlich geregelte verschuldensunabhängige Haftung, im norwegischen 
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Schadensersatzgesetz230. Der Geschäftsherr haftet zudem nach den Regelungen des Schadensersatzge-
setzes für schuldhaft durch Arbeitnehmer verursachte Schäden aufgrund von Organisationsmängeln979. 
Eine weitere Grundlage, die neben den deliktischen oder den nicht gesetzlich geregelten verschuldens-
unabhängigen Ansprüchen geltend gemacht werden kann, stellt das norwegische Produkthaftungs-
gesetz dar231. Es trat bereits im Jahr 1989 in Kraft und orientierte sich an den Vorgaben des europä-
ischen Gemeinschaftsrechts zur Produkthaftung. Mit dem Beitritt Norwegens zum Europäischen Wirt-
schaftsraum wurde schließlich die vollständige Umsetzung der EU-Produkthaftungsrichtlinie erforder-
lich984. Das norwegische Produkthaftungsgesetz statuiert eine verschuldensunabhängige Haftung bei 
Personen- und Sachschäden durch fehlerhafte Produkte. Für die Schäden hat nach dem Gesetz neben 
dem Hersteller auch der Quasi-Hersteller, der Importeur oder der Verkäufer einzustehen.  
Erfasst werden bewegliche Produkte einschließlich Arzneimitteln. Ein Produkt ist fehlerhaft, wenn es 
die berechtigten Sicherheitserwartungen des typischen Verbrauchers nicht erfüllt. Ob Sicherheitser-
wartungen berechtigt sind, hängt, wie bereits im Kapitel 4.2.1.3 beschrieben, von verschiedenen Um-
ständen ab978 979. Das Produkt muss grundsätzlich sicher sein und mit entsprechenden Sicherheitsvor-
schriften übereinstimmen. Auch hierbei schützt die bloße Einhaltung solcher Vorschriften jedoch nicht 
vor Schadensersatzansprüchen nach dem norwegischen Produkthaftungsgesetz979. Außerdem müssen 
die Hinweise für den Verbraucher verständlich formuliert sein. Vor naheliegenden und ernsthaften 
Risiken inklusive des naheliegenden Fehlgebrauchs muss generell gewarnt werden313.  
Der Hersteller kann sich vor Schadensersatzansprüchen nach norwegischem Produkthaftungsgesetz 
schützen, wenn er ausreichend Warnungen ausspricht. Risiken, die allgemein bekannt und unvermeid-
bar sind, lösen hingegen auch in Norwegen keine Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz aus und 
müssen demzufolge nicht Inhalt der Warnungen sein978. Aus dem norwegischen Produkthaftungsgesetz 
lässt sich außerdem eine Produktbeobachtungspflicht des Herstellers ableiten318. Der Hersteller hat 
demzufolge Maßnahmen zu ergreifen, um Schäden abzuwenden, auch wenn sich das Produkt nicht 
mehr in seinem Kontrollbereich befindet. Dies kann durch zusätzliche Warnhinweise erfolgen417.  
Das norwegische Produkthaftungsgesetz enthält ferner in dessen §§ 3-1 bis 3-11 besondere Haftungs-
regelungen für Humanarzneimittel. Ansprüche aufgrund von Schäden, die durch einen Sicherheits-
mangel infolge der Arzneimittelanwendung eingetreten ist, können verschuldensunabhängig direkt 
gegenüber dem Arzneimittelversicherungspool, dem alle Schadensversicherer angehören, geltend ge-
macht werden318. Die trifft gleichermaßen auf Schäden zu, die durch eine Arzneimittelanwendung im 
Rahmen klinischer Prüfungen verursacht sind. Nicht ersatzfähig sind jedoch Schäden durch einen 
fernliegenden Fehlgebrauch oder durch fehlerhafte Anwendung entgegen den Anweisungen des Arztes 
bzw. des Herstellers318. 
Außerdem kann eine Haftung gemäß Kapitel 22 §§ 228 ff. des norwegischen Allgemeinen Bür-
gerlichen Strafgesetzbuches bei einer fahrlässigen Körperverletzung, bei vorsätzlicher Körperbe-
schädigung oder Tötung eines Menschen, beispielsweise infolge einer fehlerhaften Packungsbeilage, 
resultieren232 985. Der Käufer und zumeist Arzneimittelanwender kann darüber hinaus Ansprüche nach 
§§ 84 und 86 des norwegischen Kaufgesetzes gegen den Hersteller, als der Apotheke vorgehendes 
Glied in der Vertriebskette, wegen eines Mangels der Kaufsache geltend machen233 979. Eine solche 
Haftung ist denkbar, wenn dem Verbraucher ein Schaden durch die dem Produkt beigefügten Infor-
mationen entstanden ist. Voraussetzung ist jedoch, dass die Instruktionen den Kaufentschluss be-
günstigt haben986.  
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Werden die Bestimmungen der norwegischen Arzneimittelverordnung zu Packungsbeilagen nicht 
erfüllt209, so kann zudem eine Strafe wegen eines vorsätzlichen oder fahrlässigen Verstoßes gemäß 
§ 31 des norwegischen Arzneimittelgesetzes mit Bußgeld und/oder Freiheitsstrafe resultieren208.  
4.3.3.4 Heilmittel- und wettbewerbsrechtliche Anforderungen nach norwegischem Recht 
Packungsbeilagen dürfen laut § 4-30 der norwegischen Arzneimittelverordnung in den weiteren An-
gaben Symbole oder Piktogramme, aber keine Werbung enthalten209. Eine zugelassene Packungsbei-
lage, die den Anforderungen der norwegischen Arzneimittelverordnung entspricht, unterliegt nicht den 
Vorschriften dieser Verordnung zur Arzneimittelwerbung209. 
4.3.3.5 Das Recht des Patienten auf Information in Norwegen 
Auch in Norwegen haben Patienten das Recht auf Information über medizinische Eingriffe, inklusive 
der Pharmakotherapie. Eine ausdrückliche oder stillschweigende Einwilligung in den Eingriff nach 
ausreichender Information zur Therapie ist stets erforderlich987. Dies wird in den §§ 4-5 bis 4-9 des 
norwegischen Patientenrechtsgesetzes betont249. Auch das Recht des Patienten auf Selbstbestimmung 
wird grundsätzlich bestätigt, ohne dass dieses jedoch explizit gesetzlich fixiert ist988 989. Der Patient soll 
gemäß dem Patientenrechtsgesetz alle Informationen erhalten, die für die Bewertung seiner gesund-
heitlichen Situation sowie eventueller Therapien erforderlich sind. Er ist über die Risiken einer  
möglichen Therapie laienverständlich in Kenntnis zu setzen und soll alle Informationen erhalten, die 
zur Verhinderung eventueller Gesundheitsschäden erforderlich sind.  
Der Patient kann die erforderliche Aufklärung aber auch verweigern. Jedoch selbst in diesem Fall kann 
auf Informationen, die zur Risikominimierung beitragen, nicht verzichtet werden und dem Patienten 
sind zumindest die dazu erforderlichen Hinweise zu geben.  
Im Falle rezeptpflichtiger Arzneimittel werden die erforderlichen Informationen durch den Arzt ver-
mittelt, der nach dem norwegischen Heilberufsgesetz hierzu verpflichtet ist250. Ein fahrlässiger oder 
vorsätzlicher Verstoß gegen die Bestimmungen des Heilberufsgesetzes, inklusive der Anforderungen 
an die Information des Patienten, ist mit Bußgeld oder Freiheitsstrafe belegt. Auch der Apotheker soll 
nach Heilberufsgesetz den Patienten in Übereinstimmung mit den Anforderungen des  
Patientenrechtsgesetzes informieren. Die Information und Beratung zu Arzneimitteln wird außerdem 
in einer Empfehlung des norwegischen Apothekerverbandes betont990. Da rezeptpflichtige Arzneimittel 
nur über Apotheken, aber nicht über das Internet vertrieben werden dürfen, ist folglich eine fachge-
rechte Arzneimittelinformation stets sichergestellt, die durch die Packungsbeilage ergänzt wird991. 
Rezeptfreie Arzneimittel dürfen in Apotheken und bestimmte rezeptfreie Arzneimittel auch in  
sonstigen Geschäften wie Supermärkten, Tankstellen und Kiosken abgegeben werden. Die abgeben-
den Geschäfte dürfen dem Patienten allerdings keine Informationen zu den Eigenschaften oder zur 
Anwendung des Arzneimittels geben und müssen den Patienten bei Fragen an den Arzt oder eine Apo-
theke oder auf die Angaben der Packungsbeilage verweisen992. In diesen Fällen kommt der Packungs-
beilage eine besondere Rolle bei der Aufklärung des Patienten zu. 
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5 Inhaltliche Anforderungen des Fachpersonals an 
Packungsbeilagen 
Die gemäß Kapitel 3.2 durchgeführte Literaturrecherche erbrachte 5.250 Artikel. Zusätzlich wurden 
weitere 73 Artikel recherchiert basierend auf Quellenverweisen in den über die Literaturrecherche 
identifizierten Artikeln sowie der Sekundär- und Tertiärliteratur. Insgesamt konnten 334 Artikel auf-
grund ihres Titels als potentiell relevant eingestuft werden, wobei nach Auswertung der Abstracts 110 
Artikel für die Analyse zur Verfügung standen (Abbildung 16). Neben diesen 110 Veröffentlichungen 
wurde gemäß Kapitel 3.2 auch recherchierte Sekundär- und Tertiärliteratur berücksichtigt. 
Finale Anzahl der einbezogenen Artikel zur Analyse der Anforderungen des Fachpersonals
n = 110
Literaturrecherche aufgrund 
zusätzlicher Quellenverweise; n = 73




Aufgrund des Titels ausgeschlossene 
Artikel; n = 4.989
Aufgrund des Abstracts




Abbildung 16: Artikelauswahl für die Analyse der vom Fachpersonal an die Arzneimittelinformation 
des Patienten sowie an Packungsbeilagen gestellten Anforderungen 
5.1 Informationen, die der Patient aus der Sicht des Fachper-
sonals zum Arzneimittel benötigt und tatsächlich erhält  
5.1.1 Informationen, die der Patient grundsätzlich erhalten sollte 
Das Fachpersonal, wie Ärzte und Apotheker, hält es grundsätzlich für wichtig, den Patienten über das 
Arzneimittel zu informieren993 994 995. So gaben nur etwa 20 Prozent der befragten Ärzte in einer Unter-
suchung von Ascione und Ravin an, einer Information des Patienten über Nebenwirkungen der  
Arzneimitteltherapie generell negativ gegenüber zu stehen993. Auch Autoren wie Weiss oder Mehs 
betonten bereits im Jahr 1981 die Bedeutung der Instruktion des Patienten zur Arzneimitteltherapie996 
997. Allerdings empfiehlt Kennedy, über den Umfang und die Komplexität der Informationen jeweils 
individuell zu entscheiden998. Auch soll der Patient nicht mit zu vielen Informationen überfordert oder 
verunsichert werden999 1000. Immerhin etwa 40 Prozent der von Faden et al. befragten Ärzte würden 
beispielsweise Informationen zur Arzneimitteltherapie zurückhalten bzw. nur Familienangehörige in 
Kenntnis setzen, wenn diese Hinweise den Patienten beunruhigen könnten1001. 
 88 
Die einzelnen Angaben, die der Patient aus der Sicht des Fachpersonals zum rezeptpflichtigen wie 
auch zu einem rezeptfreien Arzneimittel grundsätzlich erhalten sollte, konnten in verschiedenen Unter-
suchungen identifiziert werden1002 1003 1004 1005. Zusätzlich existieren diverse Leitlinien von Fachverbän-
den, die relevante Angaben aufführen1006 1007 1008 1009. Demzufolge soll der Patient Arzneimittel-
informationen zur Dosierung, zum Nutzen und den Risiken sowie sonstige Hinweise z.B. zu den Kos-
ten der Medikation oder zur Lagerung und Entsorgung erhalten1010 1011 1012 1013. 
Besonders wichtige Patienteninformationen sind aus Sicht des Fachpersonals dabei die Angaben zur 
Dosierung, Informationen zu Anwendungsfehlern sowie Hinweise auf Interaktionen und zu Einflüssen 
auf Alltagstätigkeiten1014 1015 1016 1017. Als besonders wichtige Informationen werden zudem die Anwen-
dungsgebiete des Arzneimittels und Hinweise zum Nutzen der Behandlung angesehen1018 1019.  
Als weniger wichtige Patienteninformationen wurden in einer Befragung von Ärzten durch Berry et al. 
Informationen zum Wirkmechanismus, zur Wahrscheinlichkeit des Therapieerfolges sowie zu Alter-
nativtherapien bewertet1013. Auch Hinweise zu den Nebenwirkungen der Therapie werden vom Fach-
personal häufig als vergleichsweise weniger wichtige Arzneimittelinformation eingestuft1020. In einer 
Untersuchung von Rossing et al. bewerteten nur 33 Prozent der 217 befragten Apotheker die Neben-
wirkungen als besonders wichtige Patienteninformation1012. Die Ärzte und Apotheker sprachen sich 
zudem in Untersuchungen häufig gegen die vollständige Vermittlung der Arzneimittelnebenwirkungen 
an den Patienten aus, da dies aus ihrer Sicht die Therapie gefährden könnte1021 1022 1023. Eine Befragung 
von 31 Apothekern sowie 32 Ärzten durch Keown et al. ergab, dass immerhin 90 Prozent der Apothe-
ker bzw. 68 Prozent der Ärzte eine nur partielle Vermittlung der Nebenwirkungen vorziehen993 1021. 
5.1.2 Einflussfaktoren auf Art und Umfang der erteilten Hinweise und 
Art der tatsächlich vermittelten Instruktionen 
Obwohl Ärzte und Apotheker es für wichtig halten, die Patienten über die Arzneimitteltherapie zu 
informieren, erfolgt dies in der Praxis nur eingeschränkt1024 1025 1026. Häufig werden nicht alle Informa-
tionen, die aus der Sicht des Fachpersonals zum Arzneimittel erforderlich sind, an den Patienten ver-
mittelt1027 1028 1029 1030. Ob und welche Informationen vermittelt werden, hängt von zahlreichen Faktoren 
ab, die in verschiedenen Untersuchungen identifiziert werden konnten1031 1032 1033 1034.  
Zum einen handelt es sich um Faktoren seitens des Arztes bzw. Apothekers wie die zeitliche Auslas-
tung und die kommunikativen Fähigkeiten1016 1035. Eine Untersuchung in deutschen Apotheken durch 
Alte et al. konnte zudem einen Einfluss der fachlichen Qualifikation des Personals sowie der Größe 
der Apotheke auf die Beratungsqualität aufzeigen. Dabei konnte in kleineren Apotheken eine schlech-
tere Qualität der Konsultation festgestellt werden1036. Zum anderen hat der Zustand und das Alter des 
Patienten oder sein Verhalten in der Konsultation mit dem Fachpersonal Einfluss auf die Art und den 
Umfang der erteilten Instruktionen1037 1038 1039. Stellten Patienten viele Fragen sowie äußerten sie sich 
bezüglich eventueller Zweifel oder Ängste, so hatte dies in einer von Street durchgeführten Studie 
einen positiven Einfluss auf den Umfang der erteilten ärztlichen Instruktionen1038. Auch der Verschrei-
bungsstatus und die Anzahl der verordneten Arzneimittel sowie ob es sich um eine Erst- oder Folge-
verordnung handelt, beeinflussen die an den Patienten vermittelten Hinweise1040 1041 1042 1043. Der Ein-
fluss einer Folge- oder Erstverordnung konnte in einer von Wiederholt et al. durchgeführten Untersu-
chung aufgezeigt werden, die auf einer Befragung von 2.135 Patienten zu deren letzten Verordnungen 
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basierte. Eine Folgeverordnung war in dieser Studie mit einem geringeren Umfang an Arzneimittel-
informationen durch das U.S.-amerikanische Apothekenpersonal assoziiert1037. 
Jedoch gibt es auch Patienten, die keine Instruktionen durch den Arzt oder Apotheker zum ver-
ordneten oder erworbenen Arzneimittel erhalten1031 1037 1044. Diese Patienten sind folglich auf andere 
Informationsquellen zur Arzneimitteltherapie angewiesen. Beispielsweise ergab eine im Jahr 1990 
publizierte Untersuchung von 327 Arzneimittelabgaben in 20 britischen Apotheken durch Hayes und 
Livingstone, dass eine Beratung zum Arzneimittel in 90 Prozent der untersuchten Apotheken bei mehr 
als der Hälfte der Patienten nicht stattgefunden hatte1045. Ebenso wurden in einer Studie aus den Jahren 
2001 und 2002 in britischen Apotheken durch Cooper et al. bei 82 Prozent der in die Auswertung ein-
bezogenen 747 Konsultationen keine Arzneimittelinformationen erteilt1046. 
Auch in Untersuchungen ärztlicher Konsultationen wurden nicht alle Patienten zum verordneten  
Arzneimittel instruiert. Eine Befragung von 1.101 Patienten in den USA im Jahr 1979 durch Morris 
ergab, dass 19 Prozent der Patienten keine Information zum Arzneimittel erhalten hatten1047. In einer 
späteren Befragung von 1.025 Patienten durch Morris et al. in den USA waren immerhin 35 Prozent 
der Patienten durch den behandelnden Arzt nicht zum Arzneimittel beraten worden1048.  
Jedoch aufgrund der Änderung rechtlicher Rahmenbedingungen konnte seit Anfang der 80er-Jahre ein 
Anstieg des Anteils der insbesondere in Apotheken informierten Patienten verzeichnet werden1048. So 
ergab eine Auswertung von 306 Konsultationen in U.S.-amerikanischen Apotheken aus dem Jahr 2004 
durch Svarstad et al., dass lediglich 37 Prozent keine Hinweise zum Arzneimittel erhalten hatten1049. 
Die von Ärzten und Apothekern am häufigsten an den Patienten vermittelten Arzneimittelinforma-
tionen betreffen gemäß Tabelle 19 und Tabelle 20 die Dosierung wie Hinweise zur Anwendungsdauer, 
Dosis und Anwendungshäufigkeit1050 1051 1052 1053. Ärzte informieren den Patienten außerdem häufig über 
die Wirkung und Indikationen des Arzneimittels, aber auch zum Namen des Präparats733 1051 1054 1055. 
Dagegen weniger häufig wird der Patient über Risiken der Arzneimitteltherapie aufgeklärt1017 1056 1057. 
Dies trifft insbesondere auf die möglichen Nebenwirkungen zu1058 1059 1060 1061. Sofern Informationen zu 
Nebenwirkungen erteilt werden, betreffen diese gemäß einer Befragung von 277 Ärzten durch Krag et 
al. insbesondere häufig auftretende Nebenwirkungen unabhängig von deren Schweregrad1062. 
Tabelle 19: Arzneimittelinformationen, die Patienten von Apothekern vermittelt wurden sowie 
deren Häufigkeit 
Untersuchung Häufigkeit von Arzneimittelinformationen, über die Apothekenmitar-
beiter die Patienten informierten 
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Tabelle 20: Arzneimittelinformationen, die Patienten von Ärzten vermittelt wurden sowie deren 
Häufigkeit 
Untersuchung Häufigkeit von Arzneimittelinformationen, über die Ärzte die Patienten 
informierten 
Autor Methodik Dosierung Risiken der Therapie Sonstige Informationen 
Tarn, D. M.  















Nebenwirkungen: 35 % Name (Präparat):  





J. et al.1064 






  Nebenwirkungen 
und Risiken  
(allgemein): 








Jedoch ist das Bewusstsein des Fachpersonals im Hinblick auf die Relevanz der Risikoinformationen 
für den Patienten gestiegen, so dass Risiken der Arzneimitteltherapie seit Anfang der 80er-Jahre ten-
denziell häufiger Bestandteil von Patientengesprächen sind1048. Beispielsweise waren bei immerhin 85 
Prozent der 131 analysierten ärztlichen Konsultationen in einer U.S.-amerikanischen Studie von  
Young et al. aus den Jahren 2003 bis 2004 Informationen zu möglichen Nebenwirkungen erteilt  
worden1065. Auch in einer Untersuchung von Kooy et al. aus dem Jahr 2004 wurden am häufigsten 
Informationen zu Nebenwirkungen von den 198 befragten Apothekern an Patienten vermittelt1066. 
5.2 Einstellung des Fachpersonals zur Packungsbeilage 
Da die Apotheker und Ärzte den erhöhten Informationsbedarf der Patienten zum Arzneimittel und 
dessen Wirkungen durchaus anerkennen, befürworten sie grundsätzlich den Einsatz schriftlicher In-
formationsquellen zum Arzneimittel für Patienten1067 1068 1069 1070. Eine von Mottram und Reed durchge-
führte Befragung in Großbritannien ergab beispielsweise, dass lediglich sechs Prozent der Ärzte und 
sechs Prozent der Apotheker schriftliche Informationen zur Arzneimitteltherapie als wenig hilfreich 
beurteilen1071. Auch in der von Vander Stichele et al. in Belgien durchgeführten Untersuchung konnte  
lediglich bei 36 Prozent der befragten 543 Ärzte eine grundsätzlich negative Einstellung zu solchen 
Informationsquellen festgestellt werden1072. Jedoch ist den Ärzten und Apothekern der tatsächliche  
Informationsbedarf der Patienten nicht vollständig bewusst und wird wesentlich unterschätzt1073 1074. So 
schätzten die befragten Psychiater sowie anderen Angehörigen des Fachpersonals in einer Befragung 
durch Pollock et al. in Großbritannien das Informationsdefizit der Patienten und das resultierende In-
formationsbedürfnis zur Arzneimitteltherapie nicht derart bedeutsam ein, wie es die Patienten in der 
Studie bewertet hatten1073. 
Allerdings sind die Ärzte und Apotheker grundsätzlich der Meinung, dass der Patient durch sie in je-
dem Fall mündlich zum Arzneimittel instruiert werden sollte. Eine Untersuchung zu U.S.-
amerikanischen Packungsbeilagen durch Morris et al. ergab als Grund für eine nicht erfolgte Aushän-
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digung der Packungsbeilage in der Apotheke, dass die Apotheker den Patienten lieber im Rahmen 
eines Gesprächs informieren1057. Die Packungsbeilage dient aus der Sicht des Fachpersonals lediglich 
als Ergänzung zu den erteilten Instruktionen, z.B. wenn dem Fachpersonal für die Informationen nur 
wenig Zeit bleibt1075 1076 1077. In einer diesbezüglichen von Kaczmarek et al. durchgeführten Befragung 
in U.S.-amerikanischen Apotheken gaben immerhin etwa 71 Prozent der Apotheker an, eine Kombina-
tion aus mündlicher Patientenberatung und ergänzenden schriftlichen Arzneimittelinformationen zu 
bevorzugen. Nur etwa sieben Prozent der 70 Apotheker bewerteten die ausschließliche Instruktion des 
Patienten über schriftliche Informationsquellen als geeignet1075.  
Diese Einstellung ist auch auf die kritische Bewertung möglicher Folgen einer Instruktion des Patien-
ten mittels Packungsbeilagen zurückzuführen, denen durch zusätzliche mündliche Hinweise vorge-
beugt werden könnte (Tabelle 21). Insbesondere die schlechte Gestaltung und detaillierte Angaben, die 
den Patienten verunsichern bzw. verängstigen könnten, werden als Nachteile von Packungsbeilagen 
aufgeführt1078. Immerhin 70 Prozent der in einer U.S.-amerikanischen Untersuchung von Fleckenstein 
befragten 110 Ärzte nannten eine Überforderung und etwa 62 Prozent eine Verängstigung der Patien-
ten als mögliche Folgen der Bereitstellung von Packungsbeilagen. Etwa 76 Prozent der befragten 95 
Apotheker sahen die Gefahr einer vermehrten Selbstmedikation in Situationen, die eine ärztliche Kon-
sultation erfordern. Als großer Vorteil von Packungsbeilagen wurden in der Studie das bessere Thera-
pieverständnis von etwa 72 Prozent und eine positive Auswirkung auf die Patienten-Compliance von 
etwa 70 Prozent der Ärzte genannt1078. Außerdem hebt Stone die ständige Verfügbarkeit der Packungs-
beilage, um mündliche Instruktionen des Fachpersonals nachzulesen, hervor1077. Pollock et al. betonen 
die möglichen positiven Auswirkungen durch ein aktiveres Mitwirken des Patienten1073.  
Tabelle 21:  Argumente der Ärzte und Apotheker gegen und für den Einsatz von Packungsbeilagen 
Argumente gegen Packungsbeilagen Argumente für Packungsbeilagen 
– Die Packungsbeilage ist ein staatlicher Eingriff in 
den Aufgabenbereich des Fachpersonals91 1079. 
– Die Packungsbeilagen werden vom Hersteller er-
stellt und sind unausgewogen formuliert677. 
– Sie liegen dem Patienten erst nach der Verschrei-
bung bzw. dem Kauf und damit zu spät vor677. 
– Der Patient wird verunsichert und verängstigt1080 1081 
1082. Neben der häufigeren Meldung von Nebenwir-
kungen kann dies eine Non-Compliance des 
Patienten zur Folge haben1083 1084 1085 1086.  
– Die Informationen der Packungsbeilagen sind zu 
ausführlich907. Der Patient wird unpersönlich sowie 
zu direkt informiert1057. 
– Die Packungsbeilage greift in das Beziehungsge-
füge zwischen Arzt/Apotheker und dem Patienten 
ein677 1073 1078 1087. 
– Packungsbeilagen enthalten teilweise falsche, irre-
führende oder unkonkrete Angaben1088 1089 1090 1091. 
– Die Packungsbeilage fördert die Selbstdiagnose 
und die Selbstmedikation733 1073 1091. 
– In den USA sind außerdem Schwierigkeiten mit der 
Verteilung an die Patienten sowie der Kostenfaktor 
ein Kritikpunkt1079 1083 1092.  
– Die Packungsbeilage dient auch der Erfüllung des 
Rechts des Patienten auf Information677 1093. 
– Der Patient wird in die Lage versetzt, dass Arznei-
mittel sachgerecht anwenden zu können sowie für 
Anwendungsfehler sensibilisiert1070 1073. 
– Die Informationen der Packungsbeilage sind für 
den Patienten stets verfügbar1070. 
– Der Patient kann die im Gespräch mit dem Fach-
personal erhaltenen Informationen nochmals nach-
lesen, was zur Verminderung von Medikations-
fehlern beiträgt677 1073 1077 1091. 
– Der Patient wird stärker zur Mitarbeit und Mitver-
antwortung bei der Therapie motiviert1070. 
– Packungsbeilagen können das Wissen der Patienten 
zum Arzneimittel verbessern und so zur früh-
zeitigen Erkennung von Nebenwirkungen oder 
Arzneimittelinteraktionen durch den Patienten bei-
tragen1067 1070 1083.  
– Eine geeignete Packungsbeilage kann die Nutzen-
Risiko-Abwägung durch den Patienten unterstützen 
und den Dialog mit dem Arzt bzw. Apotheker för-
dern sowie zur Steigerung der Compliance des 
Patienten beitragen1067 1073 1083 1092. 
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Ein positiver Effekt derzeitiger Packungsbeilagen wird vom Fachpersonal häufig nur unter der  
Voraussetzung inhaltlicher und formaler Optimierung dahingehend gesehen, dass der Patient in einer 
angemessenen Sprache nur noch die wichtigsten Informationen erhält. Unter dieser Voraussetzung 
werden Packungsbeilagen meist als sinnvoll und hilfreich für den Patienten beurteilt71 999 1080 1094. Des-
halb ist es nicht verwunderlich, dass derzeit nur ein geringer Anteil des Fachpersonals die Patienten 
anweist, die Packungsbeilage zu lesen1020 1072. Eine Befragung von 543 belgischen Ärzten im Jahr 1990 
durch Vander Stichele et al. ergab, dass lediglich 38 Prozent der Ärzte ihre Patienten zum Lesen der 
Packungsbeilage auffordern1072. Ebenso gaben nur etwa 8 Prozent der von Berthelot et al. im Jahr 2001 
befragten 341 Rheumatologen in Frankreich an, den Patienten immer das Lesen der Packungsbeilage 
zu empfehlen. Immerhin 32 Prozent der Rheumatologen bestätigten, dass sie diese Empfehlung in 
keinem Patientengespräch erteilen1020. 
Zudem unterschätzt das Fachpersonal die tatsächliche Nutzung von Packungsbeilagen durch die  
Patienten, so dass weniger als die Hälfte des Fachpersonals der Auffassung ist, dass Packungsbeilagen 
mehrheitlich von den Patienten gelesen werden (siehe Tabelle 22)1071 1072. 
Tabelle 22: Auswahl von Untersuchungen zur Bewertung der Häufigkeit des Lesens von  
Packungsbeilagen 
Autor(en) Methodik Einschätzung des Leseverhaltens 
Vander Stichele, R. 
H. et al.1072 
Schriftliche Befragung von 535 Allge-
mein- und Fachärzten in Belgien; 1990. 
Nur 30 % der befragten Ärzte schätzten, 
dass mehr als die Hälfte ihrer Patienten die 
Packungsbeilage lesen. 
Jürgens, J. P.; Basara, 
L. R.1094 
Schriftliche Befragung von 438 Apo-
thekern in den USA; Studienjahr unbe-
kannt (Publikationsjahr 1994). 
Nur 47,3 % der befragten Apotheker glau-
ben, dass die Packungsbeilagen gelesen 
werden. 
Mottram, D. R.; 
Reed, C.1071 
Schriftliche Befragung von 48 Apothe-
kern in Großbritannien; Studienjahr 
unbekannt (Publikationsjahr 1997). 
Nur etwa 29 % der Apotheker vermuten, 
dass die Packungsbeilagen von den Patien-
ten mehrheitlich gelesen werden. 
Dagegen gehen die Ärzte und Apotheker fälschlicherweise eher von einer verstärkten Nutzung des 
Internets, des Fernsehens und von Magazinen als Informationsquelle oder der Befragung ebenfalls 
erkrankter Menschen aus1002 1095. Die im Jahr 2007 von Kaboli et al. durchgeführte Studie ergab, dass 
etwa 17 Prozent der 145 befragten Ärzte bzw. Angehörigen des klinischen Fachpersonals annehmen, 
dass das Internet eine für die Patienten bedeutsame Informationsquelle ist. Dagegen wurde das Internet 
von lediglich sechs Prozent der 189 befragten Patienten als bedeutende Recherchemöglichkeit ge-
nannt1002. Jedoch werden das Internet und Fernsehen vom Fachpersonal als ungeeignete Informations-
quellen bewertet, da sie den Patienten überfordern und verunsichern könnten1023 1073. Zusätzlich unter-
schätzen Ärzte und Apotheker die Nutzung von an das Fachpersonal gerichteten Informationsquellen 
durch die Patienten (Fachinformationen; „Physicians’ Desk Reference“ in den USA)1002 1073 1095. So 
glaubte in der Untersuchung von Warner et al. keiner der 62 befragten Psychologen, dass Patienten 
das U.S.-amerikanische Arzneimittelverzeichnis nutzen. Dagegen gaben immerhin 16 Prozent der 105 
befragten Patienten an, nach Informationen in diesem Verzeichnis zu recherchieren1095. Als für den 
Patienten geeignete Informationen nannte das Fachpersonal in Befragungen lediglich den Arzt und 
Apotheker oder den Arzneimittelhersteller993 1020 1023. 
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5.3 Informationen, die Packungsbeilagen aus der Sicht des 
Fachpersonals enthalten sollten  
In verschiedenen Untersuchungen konnten Angaben identifiziert werden, die den Patienten aus der 
Sicht des Fachpersonals durch Packungsbeilagen vermittelt werden sollten (Tabelle 23). Außerdem 
existieren Leitlinien von Fachverbänden zum geeigneten Inhalt von Packungsbeilagen678 1096 1097 1098. 
Tabelle 23: Informationen, die der Patient aus der Sicht des Fachpersonals durch die Packungsbei-
lage zum Arzneimittel erhalten sollte 
Ziel Aus Sicht des Fachpersonals hierfür erforderliche Angaben in Packungsbeilagen 
Der Patient soll 
wissen, wie das 
Arzneimittel an-
zuwenden ist1099: 
– Art der Anwendung und Dosisintervalle1100 1101 1102 1103 
– übliche Dosis1084 1104 1105 und Zeitpunkt der Anwendung1106 
– Dosisspanne1106 1107, maximale Tagesdosis1108 1109 sowie maximale Einzeldosis1107 
– Dauer1110 1111 1112 und Risiken einer Langzeitanwendung1006 1113 
– Maßnahmen bei Überdosierung1100 1104 1105 und anderen Anwendungsfehlern1096 1110 1113 
– Hinweise für bestimmte Patientengruppen1109 






– Nebenwirkungen und geeignete Gegenmaßnahmen1084 1111 , insbesondere aber 
● Nebenwirkungen, die der Patient selbst erkennen und eventuell behandeln kann 
sowie die umgehend einem Arzt berichtet werden sollten 1108 1109 1111 
● häufige1078 1113 und seltene, schwerwiegende Nebenwirkungen1101 1102 1113 
● Hinweis, dass bestimmte Nebenwirkungen nur durch den Arzt diagnostiziert wer-
den können (Hinweis auf Kontrolltermine)1106 
– Arzneimittel und Nahrungsmittel/Getränke, deren gleichzeitige Anwendung zu ver-
meiden ist1084 1111 1113 
– Aktivitäten, die der Patienten unterlassen sollte1108, und Einfluss auf alltägliche  
Tätigkeiten inklusive der Verkehrstüchtigkeit1114 
– Kontraindikationen1107 1111 1113 sowie Hinweise zur Schwangerschaft/Stillzeit1006 
– Bedingungen, die eine Konsultation des Arztes erfordern1101 1102 1106 und Vorsichts-
maßnahmen1097 1100 1101 
– Hilfsstoffe, deren Kenntnis für den Patienten wichtig sein könnte1096 
Der Patient soll das 
Arzneimittel rich-




– Informationen zur richtigen Lagerung des Arzneimittels1084 1105 1111 
– Hinweis auf das Verfallsdatum und Anzeichen für eine Nichtverwendbarkeit1106 1109
  
Der Patient muss 
wissen, wie das 
Arzneimittel 
wirkt1099: 
– Bezeichnung des Arzneimittels1084 1105 1111 
– Wirkstoff1106, Wirkstoffgehalt1107 und Wirkstoffklasse1084 1100 1104 
– Indikation1101 1102 1103 und Nutzen der Therapie1078 1084 
– Konsequenzen der Compliance/Non-Compliance1106 1113 
– Überwachung des Therapieerfolges und Maßnahmen bei weiter bestehenden Be-
schwerden1096 1100 1101 1102, Wirkungseintritt des Arzneimittels1106  
Gegebenenfalls soll 
der Patient folgende 
weitere Infor-




– Hinweis, den Arzt oder Apotheker bei weiteren Fragen zu kontaktieren1006 1102 1103 
– Hinweis, das Arzneimittel nicht an andere weiterzugeben und geschützt vor Kindern 
zu lagern1102 1103 1107 
– Hinweis, den Arzt oder Apotheker vor der Anwendung weiterer Arzneimittel zu 
informieren1106 
– Hersteller und Stand der Information1006 1101 1102 
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Als besonders wichtige Information für Patienten in Packungsbeilagen wird die Bezeichnung des  
Arzneimittels und die Indikation bzw. der Grund der Arzneimitteltherapie angesehen1071 1078 1082. In der 
Untersuchung von Mottram und Reed in Großbritannien wurden die Angaben zur Dosierung und die 
Indikation von den 66 befragten Ärzten sowie 48 Apothekern als die wichtigsten Arzneimittelinfor-
mationen in Packungsbeilagen bewertet1071. Auch die Befragung von 219 Angehörigen des medi-
zinischen oder pharmazeutischen Fachpersonals im Jahr 2005 durch Fuchs et al. ergab, dass diesen 
Arzneimittelinformationen die größte Bedeutung zugemessen wird. Zudem wurden Kontraindika-
tionen, Warnhinweise und Wechselwirkungen von dem befragten Fachpersonal ebenfalls als sehr 
wichtige Informationen in Packungsbeilagen beurteilt1082. Als weniger wichtige Angaben wurden in 
derselben Studie die Angaben zum Hersteller bzw. Zulassungsinhaber und die Angabe des Standes der 
Informationen der Packungsbeilage bewertet1082. In der von Fleckenstein durchgeführten Befragung 
von 110 U.S.-amerikanischen Ärzten und 95 Apothekern wurden außerdem der Wirkmechanismus 
sowie mögliche Konsequenzen einer Non-Compliance nur von vergleichsweise wenigen Ärzten und 
Apothekern in Packungsbeilagen gewünscht1078. 
Die Ärzte und Apotheker bevorzugen zudem eine realistische und zusammenfassende Darstellung der 
Informationen in Packungsbeilagen1078 1082 1115. Fuchs et al. fanden in ihrer Befragung von medizini-
schen und pharmazeutischen Fachpersonal, dass immerhin etwa 90 Prozent eine Begrenzung auf die 
wichtigsten Inhalte wünscht1082. In der U.S.-amerikanischen Untersuchung durch Fleckenstein zogen 
etwa 65 Prozent der Ärzte und 67 Prozent der Apotheker eine zusammenfassende Darstellung der 
detaillierten Auflistung von Informationen in Packungsbeilagen vor1078. Dies betrifft auch den Nutzen 
und die Anwendungsgebiete des Arzneimittels, die auf das Wesentliche begrenzt werden sollten 
(Tabelle 24)1078. Auch eine ausführliche Auflistung aller Therapierisiken wird von Ärzten und Apothe-
kern in Packungsbeilagen mehrheitlich abgelehnt, daher wird die Vermittlung der wesentlichen  
Risiken der vollständigen Auflistung aller Gefahren vorgezogen1021 1078 1116 1117. Vor allem Risiken, die 
der Patient selbst erkennen und vermeiden kann bzw. Risiken, die eine Handlung des Patienten erfor-
dern, sollten aus Sicht des Fachpersonals in Packungsbeilagen beschrieben werden1106 1108. Die Befra-
gung durch Keown et al. ergab des Weiteren, dass Ärzte lediglich die Angabe von Nebenwirkungen, 
die häufiger als bei einem von 10.000 Behandelten auftreten, in Packungsbeilagen befürworteten1021. 
Tabelle 24: Anteil der Ärzte und Apotheker, die eine Aufnahme der jeweiligen Information in 
Packungsbeilagen befürworten (n = 110 Ärzte und 95 Apotheker)1078  
Möglicher Inhalt der Packungsbeilage Angabe soll in Packungsbeilagen erfolgen 
Anteil der Ärzte Anteil der Apotheker 
Therapierisiken Häufige Risiken der Therapie bei 
bestimmungsgemäßer Anwendung 
84,5 % 70,5 % 
Alle Risiken der Arzneitherapie bei 
bestimmungsgemäßer Anwendung 
22,7 % 31,6 % 
Indikation Anwendungsgebiet, aufgrund dessen 
die Anwendung erfolgt 
75,5 % 71,6 % 
Andere wichtige Anwendungsgebiete 40,0 % 29,5 % 
Alle anderen Anwendungsgebiete 20,0 % 11,6 % 
Therapienutzen Erwarteter Nutzen der Anwendung 69,1 % 74,7 % 
Alle möglichen positiven Effekte 24,5 % 38,9 % 
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6 Inhaltliche Anforderungen der Patienten an die 
Packungsbeilagen 
Von den 5.630 gemäß Kapitel 3.2 gefundenen Artikeln und weiteren 134 recherchierten Publikationen 
standen 207 entsprechend den vorab festgelegten Auswahlkriterien zur Analyse der Patientenanfor-
derungen an Packungsbeilagen zur Verfügung (Abbildung 17). 
Finale Anzahl der einbezogenen Artikel zur Analyse der Anforderungen der Patienten
n = 207
Literaturrecherche aufgrund 
zusätzlicher Quellenverweise; n = 134




Aufgrund des Titels ausgeschlossene 
Artikel; n = 5.394
Aufgrund des Abstracts




Abbildung 17: Artikelauswahl für die Analyse des Informationsbedürfnisses der Patienten sowie der 
Anforderungen der Patienten an Packungsbeilagen 
6.1 Probleme in der Interaktion mit dem Fachpersonal und 
Informationsbedürfnis der Patienten zum Arzneimittel 
6.1.1 Hindernisse, die einen optimalen Informationsgewinn zum Arz-
neimittel erschweren sowie Konsequenzen für den Patienten 
Zum Zeitpunkt der Entgegennahme eines Arzneimittels in der Apotheke oder über andere Vertriebs-
wege sind dem Patienten häufig nicht alle zur sachgerechten und sicheren Anwendung des Arznei-
mittels erforderlichen Informationen bekannt1118. Verantwortlich hierfür sind nicht ausschließlich der 
involvierte Arzt oder Apotheker, sondern auch der Patient selbst677. 
Seitens des Patienten gibt es zahlreiche Aspekte, die einen optimalen Informationsgewinn im Ge-
spräch mit dem Fachpersonal erschweren (Abbildung 18)1119 1120 1121 1122. Hinzu kommt, dass der Patient 
häufig mehr als nur einen Arzt konsultiert und die Abstimmung zwischen den Ärzten über die Verord-
nungen der Kollegen nicht immer gegeben ist907 1009. Daraus können sich für den Patienten Lücken bei 
wichtigen Informationen beispielsweise zu Wechselwirkungen ergeben.  
Außerdem informiert der Patient den Arzt und Apotheker häufig nicht über eine gleichzeitige Behand-
lung mit rezeptfrei erhältlichen Arzneimitteln, woraus ebenfalls Informationsdefizite entstehen  
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können1009 1043 1123. In der Untersuchung von Sleath et al. in den USA teilten 36 Prozent der 414 befrag-
ten Patienten ihrem Arzt den vorherigen Gebrauch rezeptfreier Arzneimittel nicht mit. Etwa 23 Pro-
zent dieser Patienten gaben als Grund für die nicht genannte Arzneimittelanwendung an, dass der Arzt 
sie nicht explizit danach gefragt hatte. Weitere 14 Prozent nahmen an, die Information wäre für den 
Arzt nicht relevant und annähernd 13 Prozent hatten einfach vergessen, die Arzneimittelanwendung 
anzusprechen1043. Auch über weitere Risiken für die Arzneimitteltherapie wie ein anamnestisch be-
kannter oder bestehender Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch werden der Arzt bzw. der Apotheker 
vom Patienten zum Teil nicht informiert1124. 
Hat verschiedene Ängste und ist 
emotional angespannt, da es zumeist um 
lebenswichtige Informationen geht.
Patient
Versteht die Hinweise des 
Fachpersonals nicht bzw. 
missversteht sie; gesteht dies jedoch 
nicht ein.
Stellt keine oder wenige Fragen im 
Gespräch mit dem Fachpersonal.
Zeigt wenig Interesse daran, Informationen zu erhalten.
Vergisst die erhaltenen Anweisungen 
nach der Konsultation schnell wieder.
Spricht seine Sorgen z.B. Angst vor 
Nebenwirkungen bzw. seine 
Bedürfnisse zumeist nicht an.
Erwähnt relevante Fakten (Medikation, 
Allergien, medizinische Vorgeschichte) nicht.
Ist verunsichert durch widersprüchliche 
Angaben das Arztes/Apothekers im Ver-
gleich zu anderen Informationsquellen.
 
Abbildung 18: Vom Patienten ausgehende Faktoren, die seine optimale Information zur sach-
gerechten Anwendung des Arzneimittels im Gespräch mit dem Fachpersonal erschwe-
ren können1017 1054 1125 1126 1127 1128 1129 
Ein weiteres Hindernis ist das eher passive Verhalten des Patienten in der Konsultation mit dem Fach-
personal1130 1131 1132 1133. Beispielsweise stellte fast die Hälfte der Patienten in einer Auswertung von 415 
Patientengesprächen in den USA von Sleath et al. keine Frage zur verordneten Arzneimitteltherapie 
während der ärztlichen Konsultation. Die restlichen Patienten hatten durchschnittlich nur etwa zwei 
bis drei Fragen1134. In einer Patientenbefragung durch Taylor gaben immerhin etwa 14 Prozent der 151 
befragten Patienten an, beim Kauf eines rezeptfreien Arzneimittels in einer Apotheke nie um Rat zu 
fragen. Etwa 49 Prozent bestätigten, dass sie beim Kauf dieser Arzneimittel selten Fragen stellen so-
wie 24 Prozent gaben an, bei weniger als der Hälfte solcher Apothekenbesuche nachzufragen1135.  
Für das eher passive Verhalten wurden in Untersuchungen verschiedene Gründe identifiziert733 1136 1137. 
22 Prozent der in einer Untersuchung von Chewning und Schommer in den USA befragten 342  
Patienten gaben an, den Apotheker aus Angst insbesondere vor einer möglichen Blamage nicht um Rat 
zu fragen. Immerhin 20 Prozent der Patienten fragten nicht nach Informationen, da sie nicht sicher 
waren, ob der Apotheker ihnen die noch offenen Fragen beantworten kann bzw. da sie annahmen, dass 
der Apotheker eventuell erforderliche Hinweise von selbst erteilt. Einige Patienten fragten nicht nach 
den benötigen Angaben zum Arzneimittel, da der Apotheker zu beschäftigt schien1138. In anderen Stu-
dien wurden eine frühere erfolgreiche Anwendung des Arzneimittels oder der Kauf des Arzneimittels 
für eine andere Person als Grund für eine nicht eingeforderte Beratung in Apotheken angegeben.  
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Außerdem fragten Patienten vielfach in Apotheken nicht um Rat, da sie bereits Hinweise vom Arzt 
erhalten hatten und ein weiteres Befragen des Apothekenpersonals als unloyal gegenüber dem Arzt 
bezeichneten1135 1138. In einer Untersuchung von Smith und Einarson, bei der es um die Nutzung eines 
Arzneimittelinformationsdienstes in den USA ging, gaben zahlreiche Patienten als Grund für die Nut-
zung des Informationsdienstes und die damit nicht erfolgte Konsultation des Arztes an, dass der Arzt 
zu beschäftigt sei. Außerdem wollten ihn die Patienten nicht mit Fragen stören oder sie hatten keinen 
speziellen Hausarzt1139. Inwieweit der Patient aktiv in die Konsultation eingreift, hängt zudem von 
verschiedenen Faktoren ab wie seinem Bildungsstand und Alter1140 1141 1142.  
Ein großes Hindernis ist darüber hinaus, dass der Patient die im Gespräch mit dem Fachpersonal er-
teilten Informationen schnell wieder vergisst1143 1144 1145 1146. Beispielsweise konnten die 151 direkt nach 
der ärztlichen Konsultation in Großbritannien von Anderson et al. befragten Patienten nur 40 Prozent 
der vermittelten Inhalte korrekt wiedergeben1147. Auch in der Befragung von 44 Patienten durch  
Wilson et al. einen Tag nach der Beratung in einer britischen Apotheke konnten die Patienten nur etwa 
30 Prozent der erteilten Informationen wiedergeben1129. Eine Patientenbefragung durch Cline et al. 30 
Tage nach der ärztlichen Konsultation ergab, dass etwa 50 Prozent der durchschnittlich 79 Jahre alten 
Patienten die Dosis und etwa 64 Prozent die Art und den Zeitpunkt der Anwendung sowie 45 Prozent 
der Patienten den Namen des Arzneimittels nicht mehr kannten1148. Insbesondere die Angst und emo-
tionale Anspannung während der Konsultation des Fachpersonals haben Einfluss auf die Menge der 
Hinweise, die ein Patient nach dem Gespräch noch wiedergeben kann1147 1149. Außerdem hängt die 
Menge der vom Patienten gemerkten Hinweise von der Informationsmenge, dem Grad der Beteiligung 
des Patienten an der Konsultation sowie vom Alter des Patienten ab1150 1151 1152 1153. 
Zum Teil glauben bzw. behaupten Patienten sogar, bestimmte Informationen erhalten zu haben, die 
tatsächlich jedoch nicht kommuniziert wurden1022. Informationen, die eine Abweichung von den  
etablierten Lebensgewohnheiten erfordern, wie das Meiden von Alkohol, werden vom Patienten teils 
verdrängt und unvollständig berücksichtigt1154 1155. 
Ein weiterer Aspekt, der einen optimalen Informationsgewinn des Patienten im Gespräch mit dem 
Fachpersonal erschwert, ist die enge zeitliche Begrenzung der Konsultation1156 1157. Die durchschnitt-
liche Dauer einer ärztlichen Konsultation liegt in Deutschland bei lediglich sieben bis acht Minuten 
und wird von den Ärzten zumeist überschätzt1158 1159 1160 1161. Untersuchungen in anderen Ländern erga-
ben ärztliche Gesprächszeiten zwischen sieben und 16 Minuten1162 1163 1164. Der Anteil der Gesprächs-
zeit, die sich ausschließlich dem verordneten Arzneimittel widmet, liegt Untersuchungen zufolge unter 
einem Fünftel der Gesamtzeit der Konsultation1025 1134 1165. Das Apothekenpersonal nimmt sich nur etwa 
zwei bis fünf Minuten Zeit, um Hinweise zum Arzneimittel zu erteilen1041 1060 1166 1167. 
Problematisch ist außerdem, dass Ärzte und Apotheker das Wissen der Patienten zum Arzneimittel 
teilweise überschätzen, was wiederum zur Folge hat, dass weniger Informationen zum Arzneimittel 
vermittelt werden oder gar bei Folgeverordnungen kein Gespräch mit dem Arzt stattfindet1131 1168 1169. 
Beispielsweise schätzten 92 Prozent der befragten 100 Ärzte in einer von Heiner durchgeführten Un-
tersuchung, dass ihre Patienten sich der Risiken einer Langzeitanwendung inhalativer Corticosteroide 
bewusst sind. Hingegen gaben nur 51 Prozent der befragten 101 Patienten an, diese Risiken zu  
kennen1169. Außerdem hält der Arzt bzw. Apotheker häufig Angaben beispielsweise zum Nutzen oder 
zu Risiken einer Behandlung zurück, da er davon ausgeht, dass der Patient diese nicht versteht oder 
nicht kennen muss1020 1123 1136 1170. Auf mögliche Bedenken und Ängste gegenüber der Arzneimittel-
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therapie wird der Patient zumeist nicht angesprochen1040 1120. Da vom Patienten wenig Rückfragen ge-
stellt werden, nehmen Ärzte außerdem häufig fälschlicherweise an, dass der Patient mit der Konsul-
tation zufrieden ist1063 1127 1171. Die Kommunikation des Patienten mit dem Arzt wird darüber hinaus 
durch bestimmte Verhaltensweisen einiger Ärzte erheblich erschwert, wie die Verwendung von Fach-
termini in der Konsultation, das plötzliche Wechseln von Themen und Unterbrechen des Patienten 
oder das abrupte Beenden des Patientengesprächs1172 1173 1174 1175. 
Der Apotheker weiß regelmäßig nicht, welche Informationen der Arzt bereits vermittelt hat677 1015. Da-
zu kommt, dass häufig nicht der Apotheker berät, sondern das weitere pharmazeutische Personal,  
welches oft weniger Informationen erteilt, als der Apotheker1045 1176. Apotheker stellen meist wenige 
und unspezifische Fragen, insbesondere ob der Arzt die Medikation erklärt hat und ob weitere Fragen 
bestehen. Weniger häufig werden konkrete Fragen zur Arzneimittelanwendung gestellt z.B. zur Iden-
tifikation eventueller Kontraindikationen oder Wechselwirkungen1056 1177. In einer Untersuchung von 
Smith in Großbritannien hatten die Apotheker lediglich durchschnittlich drei Fragen bei 711 ausge-
werteten Patientengesprächen1167. Außerdem wird der Patient zum Teil nur aufgrund aktiver Nachfrage 
zum Arzneimittel beraten1036. Darüber hinaus konnte in Untersuchungen gezeigt werden, dass Apothe-
ker in einer Konsultation mit dem Patienten häufig geschlossene Fragen stellen, die nur konkrete Ant-
worten des Patienten zulassen1040 1060 1166 1167. Immerhin 93 Prozent der Fragen, die das Apothekenper-
sonal in einer Untersuchung von Sleath gestellt hatte, waren vom geschlossenen Typ1177. 
Da insbesondere das Verständnis und das Erinnern an die erteilten Instruktionen für die Zufriedenheit 
und die Compliance essentiell sind, können die geschilderten Hindernisse in der Arzt/Apotheker-
Patient-Kommunikation, neben der Unzufriedenheit des Patienten zur Non-Compliance führen 





Patienten Compliance des Patienten
 
Abbildung 19: Beziehungsgefüge zwischen Verstehen, Erinnern sowie Zufriedenheit und Compliance 
des Patienten1115 1128 
Auch das Wissen der Patienten zur Medikation kann infolge der zahlreichen Schwierigkeiten in der 
Konsultation mit dem Fachpersonal mangelhaft sein, was wiederum Medikationsfehler begünstigt1114 
1181 1182. Zahlreiche Untersuchungen konnten das mangelnde Wissen der Patienten zu zeitgleich ange-
wendeten rezeptpflichtigen wie auch rezeptfrei erhältlichen Arzneimitteln bestätigen, insbesondere 
wenn der Patient nur Informationen durch den Arzt bzw. Apotheker erhalten hatte1183 1184 1185 1186. Da-
raus ergab sich zumeist ein falsches Verständnis der Arzneimitteltherapie1187 1188 1189 1190.  
Das Wissen der Patienten zur aktuellen Arzneimitteltherapie sowie das Bestehen möglicherweise  
falscher Vorstellungen hängen neben der Qualität der Arzt/Apotheker-Patient-Kommunikation auch 
von anderen Faktoren ab1191 1192 1193 1194. Dazu zählen vor allem patientenseitige Faktoren wie das Alter 
und der Bildungsstand des Patienten sowie Besonderheiten der Arzneimitteltherapie, das heißt ob es 
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sich z.B. um eine stationäre oder ambulante Behandlung sowie um eine Erst- oder Folgeverordnung 
handelt1195 1196 1197 1198. Dass auch die Anzahl der verordneten Arzneimittel sowie die Anzahl der ver-
schiedenen Erkrankungen Einfluss auf das Wissen des Patienten zur Arzneimitteltherapie haben kann, 
konnte in einer Untersuchung von Fletcher et al. mit 133 Patienten aufgezeigt werden1199.  
Zumeist kannten die Patienten in Untersuchungen den Namen ihrer Medikamente1200. In der Studie von 
Funk et al. aus den Jahren 1999 und 2000 konnten 91 Prozent der befragten 222 Patienten den Namen 
ihrer verordneten Medikation korrekt wiedergeben1198. Der Patient weiß außerdem oft den Grund für 
die Arzneimittelanwendung und kennt einzelne Angaben zur Dosierung1084 1201 1202 1203. In der von  
Sullivan und George in Großbritannien durchgeführten Befragung konnten 96 Prozent der im Jahr 
1993 befragten 188 Patienten die Indikation der zuletzt angewendeten Arzneimittel benennen1204. Auch 
die Lagerung sowie die Entsorgung des Arzneimittels ist dem Patienten meist bekannt6 8. 
Der Patient wusste häufig jedoch nur wenig über den Wirkmechanismus des Arzneimittels1205 1206. Be-
sonders mangelhaft war auch das Wissen der Patienten zu Risiken der Arzneimitteltherapie1207 1208. 
Insbesondere die Nebenwirkungen und Kontraindikationen, aber auch Risiken einer Langzeitanwen-
dung waren den Patienten in einzelnen Studien häufig nicht bekannt739 995 1209 1210. Nur vier Prozent der 
128 befragten Patienten mit einem durchschnittlichen Alter von 83 Jahren hatten in der Studie von 
Vander Stichele et al. aus dem Jahr 1990 eine Vorstellung über der möglichen Nebenwirkungen der 
angewandten Arzneimittel1211. Besonders schlecht war ferner das Wissen, das Patienten bei der statio-
nären Entlassung zur ambulant fortzusetzenden Arzneimitteltherapie hatten1182 1212 1213. Eine Patienten-
befragung durch Kerzman et al. ergab, dass lediglich 80 Prozent der 341 aus der stationären Behand-
lung entlassenen Patienten den Grund der stationär begonnenen Arzneimitteltherapie kannten1213. 
6.1.2 Das Informationsbedürfnis des Patienten zur Therapie 
Die Patienten sind auch infolge der zahlreichen Probleme in der Interaktion mit dem Arzt und Apo-
theker mit den vom Fachpersonal bereitgestellten Informationen oft unzufrieden1103 1109 1214 1215. Über 40 
Prozent der Patienten wünschen sich grundsätzlich mehr Informationen zum Arzneimittel1216 1217 1218 1219. 
Dies gilt besonders für stationär behandelte, jedoch auch bei ambulant therapierten Patienten1220 1221 1222 
1223. Zwaenepoel et al. fanden heraus, dass nur etwa 10 Prozent der 279 befragten stationären Patienten 
keine weiteren Informationen zu ihrer Arzneimitteltherapie benötigten1224. In der Untersuchung von 
Coulter und Magee gaben sich 44 Prozent der 1.026 Befragten zufrieden mit den Informationen, die 
ihnen über neue Behandlungen zur Verfügung stehen1225. Das erhöhte Informationsbedürfnis betrifft 
besonders die Risiken der Arzneimitteltherapie1071 1226 1227 1228. In der Studie von Bowskill et al. waren 
über 60 Prozent der in Großbritannien befragten 223 Patienten nicht mit den erhaltenen Informationen 
zu Nebenwirkungen der Therapie zufrieden1229. Als Grund für das gesteigerte Informationsbedürfnis 
wird der Wunsch aufgeführt, aktiver am Entscheidungsprozess über die Therapie teilnehmen zu kön-
nen1073 1099 1153 1230. Außerdem wollen die Patienten das Arzneimittel sachgerecht anwenden, soweit wie 
möglich Kontrolle über die Therapie haben und bei Nebenwirkungen geeignet reagieren können1001 1073. 
Aus Patientensicht sind für die Anwendung eines Arzneimittels eine Reihe von Informationen erfor-
derlich1231 1232 1233 1234. Die für die Anwendung eines Arzneimittels aus Patientensicht grundsätzlich er-
forderlichen Informationen konnten in verschiedenen Untersuchungen identifiziert werden1051 1235 1236 
1237. Kenntnisse wurden zudem durch Auswertung von Patientenanfragen bei Beratungsdiensten ge-
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wonnen1238 1239 1240 1241. Außerdem konnten für den Patienten relevante Themen von den während des 
Gesprächs mit dem Fachpersonal gestellten Fragen abgeleitet werden1242 1243 1244 1245. 
Als besonders wichtige Arzneimittelinformationen werden dabei die Hinweise zu Nebenwirkungen 
der Arzneimitteltherapie angesehen1064 1246 1247 1248. Beispielsweise formulierten die 243 Befragten in 
einer von Berry et al. in Großbritannien durchgeführten Untersuchung am häufigsten Fragen zu den 
Nebenwirkungen. Die Personen sollten in dieser Untersuchung Fragen aufschreiben, deren Klärung sie 
im Zusammenhang mit der Verordnung eines Arzneimittels wünschen1249. Zumeist möchten die  
Patienten alle Therapierisiken erfahren1021 1228 1250 1251.  
Außerdem wurden in der Studie von Zehnder et al. die Angaben zur Dosierung bzw. Art der Anwen-
dung des Arzneimittels von den 203 befragten Patienten am zweithäufigsten als sehr wichtige  
Arzneimittelinformationen genannt1252. Die Kontraindikationen der Arzneimitteltherapie stellten die 
am dritthäufigsten als sehr wichtig bezeichnete Information dar. Ebenso beurteilen Patienten Hinweise 
zur Indikation und Wirkung grundsätzlich als wichtige Information1027 1203 1246. Immerhin 35 Prozent der 
1.040 Befragten bewerteten die Angaben zur Indikation des verordneten Arzneimittels in einer im Jahr 
2008 durchgeführten Untersuchung als grundsätzlich wichtigste Information zum Arzneimittel. Die 
Befragten sollten in dieser Studie im Auftrag der schottischen Regierung bewerten, welche Arznei-
mittelinformation für sie bei Verordnung eines Arzneimittels am wichtigsten ist1253.  
Als vergleichsweise weniger wichtige Informationen zum Arzneimittel wurden in Untersuchungen 
von den Patienten z.B. Angaben zum Verfall beurteilt1136 1246 1252 1254. Auch Hinweise auf Konsequenzen 
einer Non-Compliance oder Möglichkeiten der Erfolgskontrolle der Behandlung wurden von den 243 
von Berry et al. Befragten als weniger wichtige Hinweise zur Arzneimitteltherapie genannt1249. Die 
Verfügbarkeit günstiger Therapiealternativen und die Kosten der Medikation werden ebenfalls als 
wenig wichtige Informationen angesehen1247. Hinweise zu einer erfolgten Substitution nach Abgabe 
des Arzneimittels in einer U.S.-amerikanischen Apotheke stellten für die 108 von Lyons et al. befrag-
ten Patienten die unwichtigste Information zum Arzneimittel dar1254. 
6.2 Informationsquellen des Patienten zum Arzneimittel un-
ter besonderer Berücksichtigung der Packungsbeilage 
6.2.1 Informationsquellen des Patienten zur Arzneimitteltherapie 
Um die gewünschten Informationen zum Arzneimittel zu erhalten, nutzen Patienten eine Reihe von 
Informationsquellen1019 1048 1255 1256. Eine für die Patienten sehr wichtige Informationsquelle für  
Arzneimittelinformationen ist der Arzt, insbesondere im Falle von rezeptpflichtigen Arzneimitteln1213 
1257 1258 1259. Immerhin etwa 85 Prozent der 341 von Kerzman et al. befragten stationär entlassenen  
Patienten gaben an, den Arzt als Informationsquelle zur Arzneimitteltherapie zu bevorzugen1213. Eben-
so nannten in einer Befragung aus dem Jahr 2003 in Deutschland etwa 84 Prozent der Patienten den 
Arzt als wichtigste Informationsquelle zur Arzneimittelanwendung (Abbildung 20)1260. 
Eine weitere wichtige Informationsquelle für Informationen zum Arzneimittel stellen die Packungs-
beilage oder sonstige schriftliche Informationen des Arzneimittelherstellers, des Arztes oder des Apo-
thekers dar1261 1262 1263. Die von Nink und Schröder publizierte Untersuchung ergab, dass die Packungs-
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beilage für die befragten Patienten die am zweithäufigsten genutzte Informationsquelle darstellt1260. In 
der Studie von Tio et al. aus dem Jahr 2004 stellen schriftliche Arzneimittelinformationen ebenfalls 
die von den 110 Befragten am zweithäufigsten genannte Informationsquelle zur Therapie dar1264. 
Auch der Apotheker wird häufig zu Arzneimittelfragen konsultiert1027 1053 1132 1265. Bei rezeptfrei erhält-
lichen Arzneimitteln ist er zumeist die wichtigste Informationsquelle zum Arzneimittel1105 1264 1266. Die 
Untersuchung von Tio et al. ergab den Apotheker als wichtigste Informationsquelle für rezeptfreie 
Arzneimittel1264. Eine Studie von Zehnder et al. in der Schweiz aus dem Jahr 2002 zeigte zudem, dass 
37 Prozent der Patienten den Apotheker konsultieren würden, sofern sie die Packungsbeilage des Arz-
neimittels verloren haben. Der Apotheker wurde für diesen Fall von den meisten Patienten als bevor-
zugte Beratungsstelle genannt, während nur 8,5 Prozent sofort den Arzt befragen würden1252.  
Darüber hinaus nutzt der Patient moderne Informationsquellen wie das Internet1267 1268 1269 1270. Die Nut-
zung dieser Informationsquellen hat an Bedeutung zugenommen, wobei derzeit immer noch bevorzugt 
der Arzt oder Apotheker für Informationen zum Arzneimittel konsultiert wird1198 1252 1271 1272. Eine  
aktuelle Studie aus dem Jahr 2008, die im Auftrag der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände mit 3.372 Personen stattfand, ergab, dass etwa 15 Prozent der Befragten nach Arzneimittel-
informationen im Internet suchen27. Andere Informationsquellen für Arzneimittelinformationen, die 
von Patienten in einer Studie von Trewin und Veitch in Großbritannien aus den Jahren 1996 bis 1999 
genannt wurden, sind Fernsehen, Radio und Bücher1273. In der Studie von Vander Stichele et al.  
wurden zudem Freunde und Bekannte als mögliche Informationsquelle zum Arzneimittel identifi-
ziert1261. Auch Informationsquellen, die in erster Linie für das Fachpersonal bestimmt sind wie Fach-
informationen oder -zeitschriften werden durch die Patienten genutzt1274 1275 1276 1277.  
Der Patient nutzt die beschriebenen Informationsquellen im Allgemeinen um den nach der Konsul-
tation des Arztes oder Apothekers noch bestehenden Informationsbedarf zu decken oder um aufgetre-
tene arzneimittelbezogene Probleme zu lösen1272. Ob und in welchem Ausmaß neben dem Arzt bzw. 
Apotheker noch weitere, insbesondere moderne Informationsquellen genutzt werden, hängt von ver-
schiedenen Faktoren ab1247 1278 1279 1280. Zum einen bestimmen patientenseitige Merkmale wie das Alter 
und der Bildungsstand sowie das Verhältnis zum Fachpersonal über deren Nutzung1225. Zum anderen 
haben auch Aspekte der Therapie wie der Verschreibungsstatus des Arzneimittels Einfluss auf das 
















Anteil der Patienten (in Prozent)
 
Abbildung 20: Anteil der Patienten, die die jeweilige Informationsquelle über Arzneimittel nutzen  
(n = 3.004; Mehrfachantworten waren zugelassen)1260 
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6.2.2 Nutzung der Packungsbeilage als Informationsquelle 
Wie bereits erwähnt stellt die dem Arzneimittel beiliegende Packungsbeilage eine für den Patienten 
bedeutsame Informationsquelle zur Arzneimitteltherapie dar1281 1282 1283 1284. Wurde danach gefragt, wie 
wichtig die Packungsbeilage bei einem Arzneimittel ist, so gaben immerhin 72 Prozent der Befragten 
in der von Nink und Schröder publizierten Untersuchung in Deutschland aus dem Jahr 2003 an, dass 
ihnen die Packungsbeilage zu einem Arzneimittel sehr wichtig ist1260. 
Außerdem wurde die Packungsbeilage von den 1.187 Personen, die in einer Untersuchung von 
Puteanus hinsichtlich der Glaubwürdigkeit verschiedener Informationsquellen zur Arzneimittelthera-
pie befragt wurden, immerhin an dritter Stelle nach dem Arzt und Apotheker genannt1285. Unabhängig 
davon bevorzugen die Patienten die mündliche Kommunikation mit dem Fachpersonal, die durch die 
schriftliche Information aus ihrer Sicht nicht ersetzt werden kann1068 1080 1086 1286. Vielmehr wird eine 
Kombination beider Informationsarten von den Patienten favorisiert677 1159 1279 1287. Beispielsweise be-
fürworteten 62 Prozent der 317 in der Untersuchung von Culbertson et al. in den USA befragten Pati-
enten eine Kombination aus mündlichen Instruktionen des Apothekers sowie schriftlichen Infor-
mationen nach Erhalt des Arzneimittels1279. Auch eine Studie von Harvey und Plumridge ergab, dass 
die 155 befragten Patienten nach Verordnung eines Penicillins eine Kombination aus mündlichen 
Hinweisen des Apothekers sowie den Informationen der Packungsbeilage wünschten1287. 
Zahlreiche Untersuchungen konnten bestätigen, dass die Mehrzahl der Patienten die Packungsbeilage 
tatsächlich liest, sie aufbewahrt und gegebenenfalls mit anderen Personen wie Familienangehörigen 
oder dem Arzt und Apotheker bespricht (Tabelle 25)1288 1289 1290 1291. Die Packungsbeilage wird insbe-
sondere bei einer Erstverordnung gelesen1080 1292. Bei Folgeverordnungen nutzen deutlich weniger  
Patienten dieses Informationsmedium1159 1293 1294 1295. So gaben 72 Prozent der von Raynor und Knapp in 
Großbritannien befragten Patienten an, die Packungsbeilage im Falle einer Folgeverordnung nicht zu 
lesen1295. Die Patienten lesen die Packungsbeilage in der Regel gewissenhaft durch1191 1296 1297. Etwas 
seltener gaben sie in Untersuchungen an, nur die ihnen wichtig erscheinenden Angaben zu lesen1261 1298.  
Tabelle 25: Untersuchungen zur Häufigkeit des Lesens der Packungsbeilagen durch Patienten 
Autor(en) Methodik Patienten, die  
Packungsbeilagen 
lasen (in Prozent) 
Deutschland 
Siegel et al.1301 Befragung von 303 Patienten; Deutschland; Studien-
jahr unbekannt (Publikationsjahr 1985). 
96,2 % 
Weitbrecht, W. U.; 
Voßkämper, C.25 
Befragung von 342 Patienten in Deutschland; 1998. 79,5 % („immer“) 
Fuchs, J. 1291 Befragung von 834 Personen in Deutschland; 2001. 79,6 % („immer“) 
Weitere Länder 
Morris, L. A.; Olins, N. J.1299 Befragung von 1.650 Patienten; USA; Studienjahr 
unbekannt (Publikationsjahr 1984). 
95 % 
Vander Stichele, R. H. et 
al.1261 
Befragung von 398 Patienten in Belgien; 1988. 89 % 
Knapp, P.; Raynor, D. K.1300 Befragung von 63 Patienten in Großbritannien; 1999. 67 % 
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Eine Befragung von 120 Personen durch Kepplinger und Weißbecker ergab, dass 57 Prozent der Be-
fragten in der Packungsbeilage normalerweise alles genau durchlesen, während 40 Prozent der Perso-
nen berichteten, nur das Wichtigste zu lesen1297. Auch in einer älteren Untersuchung von Siegel et al. 
gaben immerhin etwa 76 Prozent der 303 Patienten, die Packungsbeilagen regelmäßig lesen, an, jede 
Zeile einer Packungsbeilage zu lesen1301. 
Für das Lesen sowie das Unterlassen des Lesens der Packungsbeilage führen Patienten in Untersu-
chungen verschiedene Gründe auf 1080 1210 1302 1303. 83 Prozent der von Vander Stichele et al. befragten 
Personen nannten als Grund für das Lesen die Sicherstellung einer sachgerechten Anwendung des 
Arzneimittels. Immerhin 57 Prozent wollten sich erhaltener Hinweise rückversichern und 50 Prozent 
der Befragten erhofften sich einen weiteren Informationsgewinn1261.  
Als Grund für das Unterlassen des Lesens nannten die meisten Patienten in der Befragung durch 
Raynor und Knapp, dass sie die Packungsbeilage bereits bei einer früheren Anwendung gelesen  
hatten1295. In einer Befragung durch Nathan et al. wurde als Grund von den meisten Patienten die be-
reits erfolgte Instruktion durch den Arzt angegeben, die ein Lesen der Packungsbeilage aus ihrer Sicht 
unnötig werden ließ. Als zweithäufigster Grund für das unterlassene Lesen wurde der Umfang der 
Packungsbeilage angegeben1293. Als weitere Gründe für das nicht erfolgte Lesen der Packungsbeilage 
wurden z.B. eine frühere Anwendung des Arzneimittels, die zu kleine Schrift sowie mangelnde Ver-
ständlichkeit oder die mögliche Verängstigung durch Packungsbeilagen genannt91 1136 1179. 
6.3 Informationen, die der Patient in der Packungsbeilage 
wünscht 
Patienten wünschen sich speziell in Packungsbeilagen eine Reihe von Angaben zur Arzneimittelthera-
pie (Tabelle 26). Zu diesen Angaben zählen Informationen zur richtigen Anwendung des Arznei-
mittels wie Maßnahmen bei Anwendungsfehlern oder Hinweise zum Absetzen der Medikation. Außer-
dem wünschen Patienten Hinweise auf Risiken der Arzneimitteltherapie wie Nebenwirkungen sowie 
Angaben zur Lagerung und Haltbarkeit des Präparats1191. Ferner werden Informationen zur Wirkung 
und den Indikationen und weitere, zumeist allgemeine Angaben wie die Kontaktadresse des Her-
stellers oder der Verschreibungsstatus von den Patienten in Packungsbeilagen gewünscht1118 1226.  
Als besonders wichtige Angaben in Packungsbeilagen bewerten Patienten die Hinweise zur Dosierung 
sowie zur Indikation des Arzneimittels1283 1304. Diese Angaben wurden in einer Untersuchung von 
Mottram und Reed in Großbritannien von den 80 Befragten als die beiden wichtigsten Abschnitte  
einer Packungsbeilage bewertet1071. Außerdem wurde die Dosierung von immerhin etwa 91 Prozent der 
von Ridout et al. in Großbritannien befragten Patienten als wichtige Angabe in Packungsbeilagen ge-
wünscht1197. Auch Hinweise zu den möglichen Nebenwirkungen des Arzneimittels sowie den entspre-
chenden Gegenmaßnahmen werden als wichtige Informationen in Packungsbeilagen bewertet1191 1197. 
So gaben in der Untersuchung von Rupf in der Schweiz etwa 28 Prozent der befragten 84 Patienten an, 
sich am stärksten für den Abschnitt der Packungsbeilage mit den Nebenwirkungen zu interessieren1191. 
Auch die britische Untersuchung von Knapp und Raynor ergab, dass die Patienten, die in der  
Packungsbeilage nur einzelne Abschnitte lesen, sich zumeist über die Nebenwirkungen informieren1300. 
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Tabelle 26: Informationen, die der Patient mit der Packungsbeilage zum Arzneimittel erhalten 
möchte bzw. auf die er in Packungsbeilagen häufig zurückgreift 





– Art der Anwendung und Dosisintervalle1080 1197 1287 
– Übliche Dosis1080 1261 und Zeitpunkt der Anwendung1080 1197 1287 
– Dauer der Anwendung1197 1261 
– Risiken einer Langzeitanwendung und erforderliche Kontrolluntersuchungen1113 
– Maßnahmen bei vergessener Anwendung des Arzneimittels und bei Überdosierung1113 1287 
– Informationen zu den Gefahren des Absetzens und Vorgehen beim Absetzen der Arznei-
mitteltherapie und gegebenenfalls besondere Hinweise für bestimmte Patientengruppen1118 
zu den Risi-
ken der  
Arzneimittel-
therapie: 
– Nebenwirkungen1245 1292 1301 sowie geeignete Gegenmaßnahmen1113 1197 1245, insbesondere 
● Häufige Nebenwirkungen1287 
● Nebenwirkungen, die besondere/sofortige Maßnahmen erfordern1113 1287 
● Seltene schwerwiegende, aber auch seltene nicht schwerwiegende Nebenwirkungen1113 
– Kontraindikationen (z.B. Allergien, Schwangerschaft) und Maßnahmen1261 1287 1301 
– Arzneimittel und Nahrungsmittel, deren gleichzeitige Anwendung zu vermeiden ist1080 1287 
– Aktivitäten, die unterlassen werden sollten sowie Vorsichtsmaßnahmen1118 




– Hinweis auf das Verfallsdatum/Dauer der Haltbarkeit und Anzeichen für eine Nichtver-
wendbarkeit1118 1261 1292 




– Bezeichnung des Arzneimittels1197 1245 
–  Wirkstoffgehalt1118 
– Wirkmechanismus1261 
– Indikation1113 1261 1292  
– Nutzen der Arzneimitteltherapie1197 1245 sowie Erfolgswahrscheinlichkeit1080 





– Hinweis, das Arzneimittel nicht an Dritte weiterzugeben1113 1287 
– Hinweis, den Arzt über alle weiteren angewendeten Arzneimittel zu informieren1113 
– Hinweis, die Packungsbeilage genau zu lesen1113, den Anweisungen der Packungsbeilage 
zu folgen und diese aufzubewahren1113 1287 
– Zusammensetzung des Arzneimittels1080 1261 1292 
– Darreichungsform und Menge1260 
– Verschreibungsstatus1118 
– Kontaktadresse bzw. Rufnummer des Herstellers1305 
– Stand der Information1118 
Außerdem werden die Kontraindikationen sowie die möglichen Wechselwirkungen einer Arznei-
mitteltherapie von den Patienten als wichtige Angaben in Packungsbeilagen angesehen1071 1235 1305. In 
der Studie von Fuchs et al. in Deutschland hatten die 835 befragten Patienten diese Angaben als sehr 
wichtige Informationen in Packungsbeilagen bewertet (Abbildung 21)1306.  
Auch speziell in Packungsbeilagen wünschen die Patienten ausführliche und vollständige Informa-
tionen zu Therapierisiken1105 1197 1307 1308. In der Studie von Joubert und Lasagna in den USA wünschten 
etwa 81 Prozent der Patienten in Packungsbeilagen über eine mögliche Todesfolge bei be-
stimmungsgemäßer Anwendung als eine mit einer Häufigkeit von weniger als einem von 100.000 
Behandelten auftretende Nebenwirkungen informiert zu werden1105.  
Auch die U.S.-amerikanische Untersuchung von Keown et al. ergab, dass die Mehrzahl der Befragten 
über sehr seltene Nebenwirkungen in Packungsbeilagen informiert werden möchten, selbst wenn diese 
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nur bei einem von 100.000 Behandelten auftreten1021. Die Mehrzahl der von Fisher et al. in den USA 
befragten Personen war an seltenen Nebenwirkungen weitgehend unabhängig vom Schweregrad inte-
ressiert und etwa 78 Prozent wünschten auch die Angabe seltener nicht schwerwiegender Nebenwir-
kungen in Packungsbeilagen1113. 
Als vergleichsweise weniger wichtige Informationen in Packungsbeilagen werden die Zusammen-
setzung des Arzneimittels und die Angaben zur Stoff- und Indikationsgruppe beurteilt1082 1292 1309 1310. 
Die von Rupf durchgeführte Befragung ergab, dass sich nur etwa sechs Prozent der 84 befragten Pati-
enten besonders für die Zusammensetzung des Arzneimittels in Packungsbeilagen interessieren1191. In 
der britischen Untersuchung von Mottram und Reed wurde außerdem die Lagerung des Arzneimittels 
von den 80 Befragten als weniger wichtige Angabe in Packungsbeilagen beurteilt1071. Die 853 befrag-
ten Patienten in der Studie von Fuchs et al. bewerteten zudem den Hersteller und den pharmazeuti-










































PatientenMedizinisches und pharmazeutisches Fachpersonal
Durchschnittliche Bewertung der Pflichtangaben
 
Abbildung 21: Bewertung der Pflichtangaben deutscher Packungsbeilagen durch Patienten und medi-
zinisches/pharmazeutisches Fachpersonal (Skalenbereich: 5= sehr wichtig bis 0= un-
wichtig; n = 219 [Fachpersonal] und 855 [Patienten])1082 1311 
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Auch mögliche Hinweise zur Überdosierung werden als vergleichsweise weniger wichtige Informa-
tionen in Packungsbeilagen bewertet, insbesondere wegen der darin enthaltenen, primär an den Arzt 
gerichteten Anweisungen1191 1309. Außerdem werden Hinweise auf die Darreichungsformen und 
Packungsgrößen in Packungsbeilagen als wenig wichtig bewertet1306.  
Eine Befragung durch Fisher et al. in den USA ergab ferner, dass die verfügbaren Stärken sowie das 
Aussehen des Arzneimittels für die Befragten weniger wichtige Hinweise in Packungsbeilagen dar-
stellten. Zudem wurde der Wirkmechanismus und die generische Bezeichnung als wenig hilfreiche 
beurteilt1113. 
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7 Gestaltungsmöglichkeiten für Packungsbeilagen 
Die im Kapitel 3.2 beschriebene Literaturauswahl hinsichtlich einer patientenorientierten Gestaltung 
von Packungsbeilagen führte zu 255 für die Analyse zur Verfügung stehenden Publikationen 
(Abbildung 22). 
Finale Anzahl der einbezogenen Artikel zur Analyse geeigneter Gestaltungsmöglichkeiten
n = 255
Literaturrecherche aufgrund 
zusätzlicher Quellenverweise; n = 214




Aufgrund des Titels ausgeschlossene 
Artikel; n = 2.270
Aufgrund des Abstracts




Abbildung 22: Artikelauswahl für die Analyse patientenfreundlicher Gestaltungsmöglichkeiten von 
Packungsbeilagen 
7.1 Grundlagen und Dimensionen der Textverständlichkeit 
Maßgebend für die Verständlichkeit einer Packungsbeilage sind neben den Fähigkeiten des Autors, die 
Packungsbeilage zu gestalten und zu formulieren, auch die Komplexität der zu vermittelnden Informa-
tionen und eventuelle Textauflagen der Arzneimittelbehörden. Zudem haben Merkmale und Fähigkei-
ten des konkreten Lesers wie sein Vorwissen und seine Interessen oder die jeweilige Lesesituation 
Einfluss auf das Textverständnis1312 1313. Der Leser muss die Buchstaben bzw. Wörter zunächst er-
kennen, nimmt die sprachliche Information anschließend auf und verarbeitet diese. Die Informationen 
werden dazu in einen weiteren Kontext bzw. das individuell bestehende Wissenssystem eingeordnet1314 
1315. Die Informationen in Packungsbeilagen müssen demzufolge geeignet sprachlich formuliert und 
patientenorientiert gestaltet sein, so dass sie das Verstehen durch den Leser unterstützen1313. 
In der Sprachwissenschaft und Psychologie wurden verschiedene Konzepte entwickelt, die bestimmte 
Textmerkmale als Voraussetzung für eine gute Textverständlichkeit definieren und Textverständlich-
keit damit fassbar machen1314. Im deutschen Sprachraum sind insbesondere zwei Verständlichkeitskon-
zepte von Bedeutung: das „Hamburger Verständlichkeitsmodell“ und das mit diesem Modell bezüg-
lich der ermittelten Verständlichkeitsmerkmale weitgehend verwandte Konzept von Groeben907 1316 1317. 
Die Konzepte berücksichtigen im angelsächsischen Sprachraum entwickelte Ansätze und ziehen zur 
Beurteilung der Verständlichkeit eines Textes vier weitgehend voneinander unabhängige Dimensionen 
der sprachlichen Gestaltung heran, die sich jeweils aus untereinander ähnlichen Einzelmerkmalen 
zusammensetzen (Abbildung 23)1316 1317.  
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Hamburger Verständlichkeitskonzept: Verständlichkeitskonzept von Groeben:
1. Einfachheit 
2. Kürze bzw. Prägnanz
3. Gliederung bzw. Ordnung
4. zusätzliche Stimulanz.
Die vier Dimensionen der Textverständlichkeit
1. grammatikalisch-stilistische Einfachheit
2. semantische Redundanz 
3. kognitive Strukturierung 
4. motivationale Stimulanz. 
 
Abbildung 23:  Dimensionen der Textverständlichkeit nach dem Hamburger Verständlichkeitsmodell 
und dem Konzept nach Groeben1313 1317 
Unter die Dimension der Einfachheit fallen Merkmale des Satzbaus und der Wortwahl. Die Dimension 
Gliederung bzw. Ordnung erfasst Merkmale des Textbaus. Unter Kürze bzw. Prägnanz fallen Merk-
male der Lernziel-Konzentrierung und der Straffung, während die Dimension zusätzliche Stimulanz 
Merkmale belebender und anregender Motivierung zusammenfasst1317. 
Die größte Bedeutung für die Verständlichkeit eines Textes kommt gemäß den Autoren den Dimen-
sionen Einfachheit sowie Gliederung/Ordnung zu. Weniger entscheidend für das Leserverständnis sind 
die Kürze/Prägnanz oder die zusätzliche Stimulanz, sprich anregende und die Motivation des Lesers 
fördernde Zusätze. Solche anregenden Zusätze sind nach den Autoren nur in Verbindung mit einer 
hohen Ausprägung der Dimension Gliederung/Ordnung verständnisfördernd1317. 
Optimale Verstehensleistungen seitens des Lesers sind gemäß dem Hamburger Modell zu erwarten, 
wenn die Dimensionen hohe Ausprägungsgrade aufweisen (Abbildung 24). In Bezug auf die zusätz-
liche Stimulanz wird jedoch ein mittlerer Ausprägungsgrad angestrebt, da dies sonst zu Lasten der 
Kriterien Gliederung/Ordnung oder Kürze/Prägnanz eines Textes gehen kann. Groeben geht hingegen 
davon aus, dass das Verständlichkeitsoptimum im Bereich mittlerer Verständlichkeit, das heißt  
mittlerer Ausprägung aller Dimensionen liegt, um den Leser nicht zu unterfordern1316.  
Eine am Hamburger Verständlichkeitsmodell orientierte Gliederung wird in diesem Kapitel für die 
Zuordnung verständlichkeitsfördernder bzw. von den Patienten als hilfreich beurteilter Textmerkmale 
von Packungsbeilagen übernommen. Die im Folgenden dargestellten Möglichkeiten zur patienten-
freundlicheren Gestaltung und sprachlichen Formulierung von Packungsbeilagen basieren auf Leit-
linien oder Empfehlungen beispielsweise von Fachverbänden oder auf Untersuchungen mit Patienten. 
Einfachheit Kompliziertheit+2 +1 0 -1 -2
Verständlichkeitsdimension (positiver Pol) Gegenteil (negativer Gegenpol)
Gliederung/Ordnung Ungegliedertheit+2 +1 0 -1 -2
Kürze/Prägnanz Weitschweifigkeit+2 +1 0 -1 -2
Zusätzliche Stimulanz Keine zusätzliche Stimulanz+2 +1 0 -1 -2
Gewünschter Ausprägungsgrad der jeweiligen Dimension
 
Abbildung 24:  Gewünschter Ausprägungsgrad der vier Hauptmerkmale (+2 = positive Attribute in 
hohem Maße verwirklicht, bis -2 = negative Attribute in hohem Maße verwirklicht)1317 
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7.2 Einfachheit der Packungsbeilagen 
7.2.1 Terminologie und Wortwahl 
Grundsätzlich sollte die Packungsbeilage weitgehend frei von Fremdwörtern bzw. Fachtermini sein1318 
1319 1320. Solche Begriffe sollten nur verwendet werden, wenn diese bereits in den allgemeinen Sprach-
gebrauch übergegangen sind wie der Begriff „Antibiotikum“ 1321. Auch Begriffe wie „chronisch“ oder 
„Nierenversagen“ sowie „Koma“ bereiteten weniger als einem Drittel der befragten Patienten in einer 
Untersuchung von Greif Verständnisschwierigkeiten1322. Die Angabe von Fachtermini kann außerdem 
erforderlich sein, wenn die Verständlichkeit für den Patienten durch eine Umschreibung eher vermin-
dert und der Inhalt unpräziser wird. Sind Fachbegriffe erforderlich bzw. unvermeidbar, so sollten diese 
in einfacher Sprache erklärt werden1323 1324 1325 1326.  
Der Fachbegriff sollte lediglich als Ergänzung folgen und damit nicht das zentrale Informations-
element darstellen, beispielsweise in Klammern hinter der patientenfreundlichen Erklärung1085 1136 1327. 
Soweit möglich sollten Beispiele oder Symptome bei Angabe einer bestimmten Krankheit genannt 
werden, um das Verständnis zu erleichtern und Fehlinterpretationen zu vermeiden907 1328.  
Die fehlende Kenntnis medizinischer Fachtermini vieler Patienten, insbesondere der Patienten mit 
niedrigerem Bildungsstand, konnte in zahlreichen Untersuchungen bestätigt werden1292 1329 1330 1331. Sie 
kann zu einer fehlerhaften Deutung der Begriffe sowie zu einer dadurch bedingten generellen Angst 
der Patienten führen1332 1333. Beispielsweise werden Begriffe wie Atherosklerose, hypertoner Blutdruck, 
Gravidität oder parenterale Gabe von den Patienten vielfach falsch interpretiert90 1334 1335 1336. In der 
Untersuchung von Lehrl et al. mit deutschen Packungsbeilagen wurde der Begriff hypertoner Blut-
druck von über 20 Prozent der befragten Patienten als sehr guter Blutdruck gedeutet. Parenterale Gabe 
wurde von den Patienten teilweise mit oraler Applikation verwechselt1336. Nur etwa 36 Prozent der 245 
befragten Patienten konnten in einer Studie von Shaughnessy in den USA den Begriff Diuretikum 
korrekt erklären1334. Auch eine Untersuchung der Verständlichkeit von in deutschen Packungsbeilagen 
gängigen Fachtermini der im Jahr 2005 verordnungsstärksten Arzneimittel konnte diese Verständnis-
schwierigkeiten bestätigen. So konnte keiner der befragten Patienten die Begriffe Synkope, 
Palpitationen oder Arthralgie korrekt erklären. Auch zahlreiche andere Termini wie Myalgie, Pruritus 
oder Angioödem konnten von mehr als 90 Prozent der Patienten nicht richtig gedeutet werden1322. 
Eine Vermeidung bzw. patientenfreundliche Umschreibung der medizinischen Fachtermini führte in 
Untersuchungen zu einer besseren Verständlichkeit von Packungsbeilagen93 1109 1327. Hohgräwe konnte 
im Jahr 1988 durch Vermeiden von Fremdwörtern in Packungsbeilagen etwa 72 Prozent verständige 
Leser der zumeist älteren befragten Personen hinzugewinnen93. Zudem wird von einem positiven Ein-
fluss auf die Patienten-Compliance ausgegangen1337. Ebenso sollten Abkürzungen in Packungsbeilagen 
vermieden bzw. entsprechend für den Patienten definiert werden, da der Patient die Abkürzungen 
nicht zwangsläufig kennt und versteht1338 1339 1340.  
Weiterhin sollten im Text möglichst einfache, kurzsilbige und im allgemeinen Sprachgebrauch häufig 
verwendete Wörter eingesetzt werden, da diese leichter von den Patienten verstanden und die Instruk-
tionen folglich leichter behalten werden1341 1342 1343 1344. Dies konnte eine Studie von Marks et al. aufzei-
gen, in der die 222 befragten Kinder bei Verwendung gängiger Wörter signifikant höhere Verständnis-
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leistungen zeigten1345. Außerdem dauerte die kognitive Verarbeitung seltener Wörter in der Unter-
suchung von Foss signifikant länger, als bei Verwendung gängigerer Vokabeln1346. Auch die Verwen-
dung langer Wörter sollte vermieden werden1347. Beispielsweise besteht ein von Fuchs entwickeltes 
Qualitätskriterium zur Beurteilung von Packungsbeilagen in dem Fehlen von Wörtern mit mehr als 20 
Buchstaben1291. Weiterhin empfehlen zahlreiche Autoren, konkrete und damit anschaulich vorstellbare 
Wörter wie „sichtbar“, „doppelt“ oder „kühl“ gegenüber abstrakten Begriffen wie „speziell“ oder „be-
trächtlich“ zu bevorzugen. Konkrete, anschauliche Wörter erleichtern die Informationsverarbeitung 
und förderten in Untersuchungen das Merken der erhaltenen Informationen1080 1096 1314 1337. Zu solchen 
Wörtern können schneller anschauliche Vorstellungen entwickelt werden als zu abstrakten Begriffen, 
und die Information kann folglich sowohl bildlich wie auch verbal verarbeitet werden1313. Übersteigt 
der Anteil abstrakter Substantive, zu denen zumeist Nomen mit den Endungen -ismus, -keit oder -ung 
gezählt werden, wie Mechanismus, Häufigkeit oder Bewertung, einen Wert von 31,25 Prozent, so wird 
ein Text gemäß Günther und Groeben als sehr abstrakt bezeichnet1348. 
Werden im Text einzelne Begriffe wiederholt, so sollten gemäß Raynor stets die gleichen Wörter ver-
wendet werden, da auch dies die Verständlichkeit und das Merken der Informationen durch den  
Patienten verbessert1321. Dieser Empfehlung schließen sich auch andere Autoren an1349 1350 1351. Darüber 
hinaus wird in verschiedenen Leitlinien zur patientenorientierten Gestaltung schriftlicher Arzneimittel-
informationen nahegelegt, bei Verwendung von Zahlen im Text, z.B. zur Angabe der Dosierung, zur 
einfacheren Erkennbarkeit bevorzugt Ziffern einzusetzen. Auf die Angabe einer Zahl in Worten sollte 
möglichst verzichtet werden1324 1341 1344. 
7.2.2 Satzstruktur und Grammatik 
Zu empfehlen sind einfache und idealerweise nur ein Verb enthaltende Sätze, die von den Patienten 
ebenfalls leichter verstanden und deren Aussagen besser gemerkt werden1339 1341 1347 1352. Außerdem 
kann sich dies positiv auf die Motivation zum Lesen des Textes auswirken1353. Auf komplexe, aus 
mehreren Teilsätzen zusammengesetzte Sätze ist weitgehend zu verzichten, da diese die Lesege-
schwindigkeit herabsetzen und das Verständnis erschweren1331 1338 1339 1351. Dies konnten eine Unter-
suchung von Hamilton und Deese sowie eine Studie von Coleman bestätigen, in der einfache Satzkon-
struktionen als verständlicher bewertet wurden und deren Inhalte von den Befragten besser gemerkt 
werden konnten als Satzgebilde mit eingebetteten Relativsätzen1354 1355. Fuchs empfiehlt daher in sei-
nem Katalog von Qualitätskriterien für Packungsbeilagen die Verwendung von maximal zwei Teil-
sätzen1291. Eine monotone Satzstruktur sowie zu kurze Sätze sind nach Ludwig jedoch zu vermeiden, 
da auch dies die Verständlichkeit mindern kann1314. Auch auf grammatikalisch schwierige Sprachmus-
ter, wie Klemmkonstruktionen aus Partizipial- oder komplexen Nominalgruppen, die von Hoffmann in 
Packungsbeilagen identifiziert werden konnten, sollte verzichtet werden1339 1356.  
Außerdem ist auf eine übersichtliche und einfache Wortstellung zu achten907 1349. Eine die Verständ-
lichkeit erschwerende komplexe Interpunktion und Klammersetzung sind ebenfalls zu meiden. Gemäß 
Amstad wird das Textverständnis umso mehr erschwert, je größer die Anzahl der umklammerten In-
formationen ist1357. Daher wird von Autoren wie Raynor empfohlen, nur wenn dies unumgänglich ist, 
wenige Wörter in die Klammer zu setzen oder stattdessen mehrere Sätze zu bilden1260 1291 1321. 
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Die im Text verwendeten Sätze sollten möglichst kurz sein. Verschiedene Autoren empfehlen daher, 
dass Sätze aus maximal 15 bis 20 Wörtern bestehen sollten, da sonst die Verständlichkeit gemindert 
wird (Tabelle 27)1323 1338 1344 1358. Diese Obergrenze empfahl auch die alte „readability guideline“ aus 
dem Jahr 1998, während die im Kapitel 4.2.1.2 beschriebene aktuelle „readability guideline“ keinen 
bestimmten Grenzwert nennt und nur generell kurze Sätze empfiehlt1359. Sätze mit mehr als 25 Wörtern 
gelten nach Schneider als schwer verständlich1351. Eine Untersuchung von Coleman ergab, dass kür-
zere Sätze signifikant besser verstanden wurden als längere. Coleman hatte für den Vergleich drei 
Versionen eines wissenschaftlichen Textes mit jeweils durchschnittlich 39, 23 sowie 15 Wörtern pro 
Satz erstellt und mit 90 Personen auf Verständlichkeit getestet1360. Auch die Studie von Keeran und 
Bell mit 389 Befragten konnte ein besseres Verständnis bei Verwendung kürzerer Sätze aufzeigen1361. 
Außerdem sollte jeder Satz generell nur eine Botschaft bzw. Fragestellung behandeln1080 1326 1338 1362.  
Tabelle 27: Verständlichkeit in Abhängigkeit von der Wortanzahl pro Satz nach Schneider1351 
Bewertung der Verständlichkeit Wörter pro Satz 
Sehr leicht verständlich Bis 13 
Leicht verständlich 14-18 
Verständlich 19-25 
Schwer verständlich 25-30 
Sehr schwer verständlich 31 und mehr 
Um das Verstehen und das Behalten der Informationen durch den Patienten zusätzlich zu erleichtern, 
wird von Hoffmann und Worrall sowie von Doak et al. empfohlen, am Satzanfang den Kontext und 
anschließend den eigentlichen Hinweis aufzuführen, wie: „Damit Sie das Risiko eines Schlaganfalls 
vermindern, sollten Sie Ihre Ernährung umstellen“1338 1363. Dagegen befürworten die aktuelle 
„readability guideline“ sowie Sless und Wiseman in deren Leitlinien, zunächst die Handlungsan-
weisung und erst anschließend die Erklärung zu liefern bzw. den Kontext darzulegen, da die Instruk-
tion die wichtigere Information für den Patienten darstellt158 1364.  
Autoren wie Kanouse und Hayes-Roth sowie Ley regen zudem an, allgemein bekannte Informationen 
bevorzugt vor neuen Informationen am Satzanfang aufzuführen, um die Informationsverarbeitung der 
neuen Hinweise zu erleichtern1005 1096 1179. Perfetti und Goldman zeigten, dass das Erinnern von Infor-
mationen gefördert werden kann, wenn die Informationen im Zusammenhang mit einer zuvor präsen-
tierten Einleitung standen und infolgedessen mit diesem Hintergrundwissen verknüpft wurden1365.  
Außerdem wird von Morrow et al. in deren Kriterienkatalog zur patientenfreundlicheren Gestaltung 
von Arzneimittelinformationen empfohlen, die wichtigsten Hinweise möglichst am Satzanfang bzw. 
im Hauptsatz aufzuführen. Dies soll das Verstehen und Merken der Hinweise unterstützen1339. 
Zu vermeiden ist eine unpersönliche Ausdrucksweise aufgrund von Passivkonstruktionen (Tabelle 28) 
1320 1324 1339 1366. Coleman konnte aufzeigen, dass aktiv formulierte Sätze leichter und besser gemerkt 
werden können als passive Formulierungen1354. Auch bei Savin und Perchonock konnten sich die 20 
Befragten an aktiv formulierte Sätze besser erinnern als an Passivkonstruktionen1367. Jedoch sind 
Dolinsky et al. der Auffassung, dass die Verwendung von Passivformulierungen sinnvoll ist, wenn die 
Aufmerksamkeit des Patienten auf einen bestimmten Gegenstand gelenkt werden soll1341. Ein Beispiel 
wäre die Anweisung: „Die Notaufnahme des nächst erreichbaren Krankenhauses ist umgehend aufzu-
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suchen, wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben“. Generell zu bevorzugen sind daher Im-
perativsätze, mit denen der Patient direkt angesprochen wird1096 1321. Allerdings empfiehlt Hartley, ne-
gierte Imperativsätze sowie allgemein Verneinungen nur begrenzt einzusetzen1313 1368. Just und  
Carpenter konnten diesbezüglich aufzeigen, dass derartige Formulierungen schwerer zu verarbeiten 
sind als affirmative Sätze1369. Verneinende Formulierungen sollten auf Aussagen reduziert werden, bei 
denen das Vermeiden einer bestimmten Handlung besonders hervorgehoben werden muss oder keine 
affirmative Formulierung möglich ist1321 1339 1341. Auf doppelte Negationen ist generell zu verzichten1351.  
Auch auf den in Packungsbeilagen häufig verwendeten Nominalstil zur syntaktischen Komprimierung, 
gekennzeichnet durch Substantivierungen wie „Anwendung“ oder „Behandlung“, ist möglichst zu 
verzichten1316 1370. In der Studie von Coleman wurden den 60 Befragten entweder zehn Sätze mit ge-
häuften Nominalisierungen oder entsprechende Sätze unter Verwendung der Verbform präsentiert. Die 
Befragten konnten sich die Mehrzahl der zehn präsentierten Sätze signifikant leichter und besser mer-
ken, wenn die Nominalisierungen durch Verbalphrasen ersetzt worden waren1355. Zudem empfiehlt 
Schuldt, die für den Nominalstil charakteristischen unpersönlich formulierten Präpositionalgefüge, wie 
„bei Unterbrechung der Behandlung“, sowie komplexen Funktionsverbgefüge, wie „Nebenwirkungen 
können in Erscheinung treten“, zu vermeiden907 1371.  
Tabelle 28: Beispiele zur Optimierung der Satzstruktur/Grammatik907 1349 1351 1372 
Zu vermeidende Textform …. Empfohlene Textform …. 
Passivformen Aktivformen (Imperativsatz) 
z.B.: „Die Tabletten werden mit einer Mahlzeit ein-
genommen.“ 
z.B. „Nehmen Sie die Tabletten mit einer Mahlzeit 
ein!“ 
Klemmkonstruktionen zwei getrennte Sätze 
z.B. „Die durch eine Wechselwirkung mit den oben 
genannten Arzneimitteln verursachte Blutdruckstei-
gerung muss ärztlich behandelt werden.“ 
z.B. „Die gleichzeitige Anwendung mit den oben 
genannten Arzneimitteln kann zu einer Blutdruck-
steigerung führen. Diese Blutdrucksteigerung muss 
ärztlich behandelt werden.“ 
negierter (negativer) Imperativ affirmativer Imperativ 
z.B. „Nehmen Sie die Tabletten nicht auf vollen 
Magen ein!“ 
z.B. „Nehmen Sie die Tabletten auf leeren Magen 
ein!“ 
elliptische Satzkonstruktion persönlichere Formulierung (Imperativ) 
z.B. „Gebrauchsinformation aufmerksam lesen!“ z.B. „Lesen Sie diese Gebrauchsinformation auf-
merksam!“ 
unpersönliche Formulierung durch Gebrauch von 
Verben abgeleiteter Adjektive mit Suffix „-bar“ 
persönliche Ausdrucksweise 
z.B. „Die Tabletten sind teilbar.“ z.B. „Sie können die Tabletten teilen.“ 
unpersönliche Formulierung durch Gebrauch des 
Pronomens „es“ 
persönliche Ausdrucksweise 
z.B. „Es ist zu beachten, dass die Tabletten mit aus-
reichend Wasser eingenommen werden müssen.“ 
z.B. „Bitte beachten Sie, dass Sie die Tabletten mit 
ausreichend Wasser einnehmen müssen.“ 
In Packungsbeilagen werden als Mittel der unpersönlichen Ausdrucksweise außerdem häufig ellipti-
sche Satzkonstruktionen eingesetzt, die der verkürzten Darstellung dienen und durch die Auslassung 
bestimmter Satzelemente gekennzeichnet sind907 1366. Dies ergaben Untersuchungen von 119 deutschen 
Packungsbeilagen durch Schuldt, einzelner deutscher Packungsbeilagen durch Mentrup sowie von 104 
deutschen Packungsbeilagen durch Neubach24 907 1366. Hierzu zählen die an die Allgemeinheit gerich-
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teten Hinweise „Gebrauchsinformation aufmerksam lesen“ und „Nicht einnehmen!“. Ferner wurden in 
den untersuchten Packungsbeilagen unpersönliche Redewendungen durch Gebrauch abgeleiteter Ad-
jektive mit dem Suffix „-bar“ oder durch Verwendung des Pronomens „es“ als Verweis auf einen  
Nebensatz oder eine Infinitivgruppe oder durch Gebrauch des unpersönlichen Subjektes „man“ gebil-
det24 907 1366. Auch verblose Sätze oder unpersönlich formulierte Infinitivkonstruktionen wurden gefun-
den907 1373. Auf derartige Konstruktionen, die den Kommunikationspartner nicht explizit benennen, ist 
in Packungsbeilagen gemäß Mentrup möglichst zu verzichten1366. Anstelle dessen empfiehlt Schuldt, 
eine konsequent persönliche Ausdrucksweise sicherzustellen907 1373.  
Außerdem empfiehlt Fuchs, Sätze im Konjunktiv in Packungsbeilagen möglichst zu vermeiden, da 
diese unkonkret formuliert sind und die Verständlichkeit des Textes weiter erschweren1291. 
7.3 Gliederung bzw. Ordnung der Packungsbeilagen 
7.3.1 Bevorzugtes Design 
Grundsätzlich sind für längere Texte wie Packungsbeilagen sogenannte „advance organiser“ zu  
empfehlen1338 1363 1374. Diese Vorstrukturierungen, die entweder einen kurzen Überblick über das Thema 
liefern, jedoch keine reine Zusammenfassung des Textinhaltes darstellten, oder Bezüge zu bereits Be-
kanntem herstellen, erleichterten in Untersuchungen von Ausubel sowie Ausubel und Youssef das 
Einordnen der Informationen in das bestehende Wissen und das Merken1375 1376. Derartige Vorstruk-
turierungen sollten stets vor dem Text stehen, um eine optimale Wirksamkeit zu entfalten1316.  
Untersuchungen von Hartley und Trueman konnten zudem einen positiven Einfluss inhaltlicher 
Zusammenfassungen auf das Merken gelesener Informationen aufzeigen1374. Dabei ließ die Studie zur 
Anordnung der Zusammenfassungen vor oder nach dem Textabschnitt keine eindeutigen Aussagen zu. 
In einer Untersuchung von Christensen und Stordahl ergab sich zudem kein signifikanter Unterschied 
in der Textverständlichkeit beider Varianten1377. Jedoch zeigten die meisten Untersuchungen, dass 
Zusammenfassungen am Ende eines Abschnitts oder am Textende das Merken der gelesenen Infor-
mationen deutlich stärker unterstützen, so dass eine solche Anordnung empfohlen wird1338 1378 1379 1380. 
Beispielsweise konnten sich die 42 Befragten in der Untersuchung von Hartley et al. an die gelesenen 
Hinweise signifikant besser bei dieser Anordnungsform der Zusammenfassung erinnern im Vergleich 
zu einer Zusammenfassung am Textanfang oder keiner Zusammenfassung1378. Dem entgegen sieht die 
U.S.-amerikanische Zulassungsbehörde (FDA) den Abschnitt mit einer Zusammenfassung der wich-
tigsten Hinweise zum Arzneimittel am Textanfang vor204. Ein derart angeordneter Abschnitt ist auch 
für Packungsbeilagen in der Europäischen Union geplant291. 
Außerdem wird von verschiedenen Autoren wie Hoffmann und Worrall das Voranstellen eines In-
haltsverzeichnisses für längere Texte wie Packungsbeilagen nahegelegt1080 1112 1338.  
Eine Packungsbeilage sollte außerdem mithilfe kurzer Überschriften in einzelne Kapitel gegliedert 
sein, da dies den Text strukturiert und das Behalten der Informationen fördert1339 1341 1381. Die positiven 
Effekte auf das Merken der erteilten Hinweise durch Verwendung von Überschriften zeigten Brooks et 
al. mit 142 Personen1382. Auch die Untersuchung von Doctorow et al., in der den 488 Studienteil-
nehmern Textversionen mit und ohne Überschriften präsentiert wurden, ergab einen signifikanten 
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verständlichkeitsfördernden und lernerleichternden Effekt von Überschriften1383. Derart gegliederte 
Texte werden von Lesern bevorzugt und die Motivation zum Lesen des Textes wird erhöht. Allerdings  
empfehlen Sless und Wiseman, nicht mehr als zwei Überschriften-Ebenen zu wählen, da sonst die 
Orientierung im Text erschwert ist1364. Dies wird auch in der „readability guideline“ vorgegeben158.  
Außerdem befürworten einige Autoren wie Kitching das Verwenden von Überschriften in Frageform, 
da dies die Neugier des Lesers steigert1096 1317 1352. Zudem lenken zum Text formulierte Fragen die 
Aufmerksamkeit auf die jeweiligen Antworten und können infolgedessen das Merken der Hinweise 
erleichtern1384. Eine Studie von Hartley et al. unter Verwendung von Textpassagen mit 300 Wörtern 
ergab, dass der Anteil der beim Lesen gemerkten Informationen um etwa 15 Prozent erhöht war, wenn 
Überschriften in Form faktueller Fragen anstelle von Überschriften in Form einfacher Deklarativsätze 
im Text enthalten waren1385. Eine weitere Studie von Hartley et al. konnte einen positiven Effekt von 
Überschriften in Frageform bevorzugt auf die Erinnerungsleistung von Personen mit geringen Lese-
fähigkeiten aufzeigen1386. Auch in der Studie von Washburne hatte eine Anordnung von faktuellen 
Fragen vor dem Text bzw. über den jeweiligen Textabschnitten einen positiven Einfluss auf das Mer-
ken der im Zusammenhang mit den vorangestellten Fragen stehenden Informationen sowie deren Ver-
ständnis1387. Jedoch ein Vergleich von dem Text vorangestellten Fragen in Form von Überschriften mit 
den Textabschnitten nachgeordneten Fragen hinsichtlich des lernerleichternden Effektes ergab einen 
größeren Einfluss nachgestellter Fragen1388. Letztere ermöglichen nach dem Lesen des Abschnitts  
einen rückwärts gerichteten Wiederholungsprozess, während vorangestellte Fragen die Aufmerksam-
keit beim Lesen sehr auf deren Beantwortung legen1389. Auch die Textvorlagen der „Quality Review of 
Documents“-Gruppe sowie des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte empfehlen die 
Formulierung der Hauptüberschriften in Packungsbeilagen als Fragen128 162. 
Neben der Formulierung in Frageform wird von einigen Autoren empfohlen, die Überschriften zur 
Erleichterung der Orientierung im Text mittels arabischer Ziffern zu nummerieren1321 1362 1394. Römische 
Ziffern sind jedoch wegen der geringeren Leserlichkeit, sprich schlechteren Erkennbarkeit, zu vermei-
den1350 1390. Darüber hinaus rät Morrow et al, die Überschriften deutlich vom Text abzuheben, da sich 
dies in Untersuchungen verständlichkeitsfördernd ausgewirkt hatte1391. Nicht hervorgehobene Über-
schriften hatten sich vor allem negativ auf die Verständlichkeit der Informationen für ältere Menschen 
und Personen, die eine vergleichsweise verminderte Gedächtnisleistung haben, ausgewirkt1391. 
Innerhalb der einzelnen, durch Überschriften voneinander abgegrenzten Kapitel ist eine übersichtliche 
Gliederung mittels kurzer Absätze zu wählen1323 1338. Menghini empfiehlt, dass ein Absatz maximal 
zehn Zeilen aufweisen sollte1323. Jeder Absatz sollte idealerweise nur ein spezielles Thema behan-
deln1338 1353. Eine solche Gliederung motiviert den Rezipienten zum Lesen und unterstützt außerdem die 
Informationsverarbeitung1353 1378. Auch ein zusätzliches Einrücken der ersten Zeile eines Absatzes kann 
für den Leser hilfreich sein, da er den Beginn eines neuen Abschnitts so leichter erkennen kann und 
wird daher von Hartley empfohlen1368 1370. Sofern der Text über mehrere Seiten geht, sollte außerdem 
sichergestellt sein, dass ein einzelner Absatz bzw. ein Kapitel nicht durch den Seitenwechsel geteilt 
wird. Daher empfiehlt Hartley, Seitenwechsel nicht strikt nach einer festgelegten Zeilenzahl durchzu-
führen, sondern abhängig vom Inhalt des jeweiligen Textabschnitts manuell festzulegen1392.  
Die einzelnen Zeilen sollten eine geeignete Länge haben, die auch durch den Schriftgrad bestimmt 
wird1393. Einige Autoren empfehlen etwa 50 bis 70 Zeichen, während andere eine Zeilenlänge von 30 
bis 50 Zeichen anstreben1321 1338 1363. Die Zeilenlänge sollte jedoch weder zu kurz noch zu lang sein, 
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denn zu kurze Zeilen führen häufiger zur Unterbrechung von Sätzen und erschweren das Lesen, wäh-
rend zu lange Zeilen wiederum einen Verlust der Aufmerksamkeit des Lesers bedingen1321 1327 1394. So 
wurde die Lesegeschwindigkeit in der Studie von Tinker und Paterson durch Über- oder Unterschrei-
ten der identifizierten optimalen Zeilenlänge von 75 bis 90 mm bei einem Schriftgrad von 10 
PostScript-Punkten vermindert. Die Studie untersuchte die Lesegeschwindigkeit von sieben Zeilen-
längen mit je 80 Studienteilnehmern pro Zeilenlänge1395.  
Außerdem wird eine mehrspaltige Textanordnung von Sless und Shrensky sowie in der „readability 
guideline“ für Packungsbeilagen empfohlen, die von den Lesern in der Studie von Kienzl et al. außer-
dem positiv bewertet wurde76 158 1396. 
Zwischen den einzelnen Kapiteln der Packungsbeilage sollte ein ausreichender Platz sichergestellt 
werden, damit der Text nicht überladen wirkt und den Leser nicht abschreckt1089 1323 1338. Außerdem 
können dadurch Abschnitte unterschiedlichen Inhalts abgegrenzt werden1318. Eine solche Gestaltung 
wird von den Patienten bevorzugt und erhöht die Lesbarkeit des Textes1080 1397. Als eine weitere Mög-
lichkeit zur Abgrenzung von Abschnitten lässt die „readability guideline“ das Einfügen von trennen-
den Linien zu158. Außerdem sollte darauf geachtet werden, dass die Zeilen eine gleichbleibende und 
ausreichende Zeilenhöhe aufweisen1080 1338 1394. Raynor empfiehlt eine Zeilenhöhe von 1,25 Zeilen1321. 
Schriftsätze mit minimal gehaltenem Zeilenzwischenraum sind sehr schwer lesbar1350 1398. Die Zeilen-
höhe sollte allerdings auch nicht zu groß sein, da sonst der Textfluss unterbrochen wird und die Les-
barkeit herabgesetzt ist1312 1321. Sofern der Text mehrspaltig gestaltet ist, muss ein ausreichender Zwi-
schenraum zwischen den Spalten sichergestellt sein, um den Textfluss herauszustellen1399. Außerdem 
soll ein geeigneter freier Rahmen um den gesamten Text der Packungsbeilage belassen werden1331 1392. 
Anstelle von Fließtext sollten innerhalb der einzelnen Kapitel möglichst Aufzählungen mit Spiegel-
strichen bzw. Aufzählungspunkten verwendet werden. Eine solche Gliederung kann das Textverständ-
nis fördern und das Merken der Informationen erleichtern1318 1324 1339 1338. Diese Gliederung wurde in 
einer Untersuchung von Morrow et al. von den Befragten gegenüber Fließtext bevorzugt1400. Sless und 
Shrensky empfehlen, dass jede Aufzählung maximal neun einzelne Elemente enthalten sollte1396. Doak 
et al. begrenzen dies sogar auf maximal fünf bis sieben Elemente und empfehlen zudem, dass eine 
Aufzählung idealerweise nicht verschiedene Themen umfassen sollte1363. Bei mehr als sechs Elemen-
ten oder sofern die Elemente unterschiedlichen Themen zugeordnet werden können, sollten nach den 
Autoren bevorzugt mehrere getrennte Aufzählungslisten mit entsprechenden Titeln erstellt werden, da 
sonst das Merken der einzelnen Informationen erschwert wird1363. Auch die alte „readability 
guideline“ aus dem Jahr 1998 legte die Verwendung von maximal neun Stichpunkten bei einfachen 
und nicht mehr als fünf Stichpunkten bei komplexeren Aufzählungspunkten nahe1359.  
Innerhalb einer Aufzählung sollen gemäß Sless und Wiseman zunächst weniger häufige und spezi-
fische Fälle, wie die Nennung einer konkreten Erkrankung, aufgeführt werden. Am Ende der Aufzäh-
lung sollen häufigere und generelle Elemente wie Oberbegriffe stehen1364. Dies hatte auch die 
„readability guideline“ aus dem Jahr 1998 nahegelegt1359. Jedoch empfehlen Autoren wie Steehouder 
und Jansen die gegenteilige Anordnung. Demnach sollen zuerst die für eine größere Anzahl an Patien-
ten relevanten und erst am Ende einer Aufzählung die sehr spezifischen Fälle genannt werden, da die 
häufigeren Fälle sonst möglicherweise nicht gelesen und beachtet werden1401. Gemäß Sless und  
Wiseman sollte jedes Element der Aufzählung aus nicht mehr als einem Satz bestehen. Sofern die 
einzelnen Hinweise nicht gleichwertig sind oder eine bestimmte Reihenfolge eingehalten werden 
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muss, wie bei der Zubereitung eines Trockensaftes, wird eine Nummerierung der Schritte von den 
Autoren nahegelegt1364. In diesem Fall ist auf die Einhaltung der richtigen Reihenfolge zu achten1339. 
Bezüglich der Textausrichtung in Packungsbeilagen, linksbündig oder Blocksatz, gibt es bisher keine 
eindeutigen Empfehlungen1324 1342 1392. Meist wird davon ausgegangen, dass die Textausrichtung ver-
nachlässigbaren Einfluss auf die Lesegeschwindigkeit sowie die Lesbarkeit des Textes hat1325. Wäh-
rend durch eine linksbündige Textausrichtung gleiche Abstände zwischen den Wörtern sichergestellt 
werden, sind bei Verwendung von Blocksatz die Absätze deutlich besser erkennbar1370 1402. In einigen 
Untersuchungen konnte allerdings festgestellt werden, dass eine Ausrichtung als Blocksatz speziell 
Lesern mit unzureichendem Textverständnis Schwierigkeiten bereiten kann und eine linksbündige 
Ausrichtung des Textes daher eher zu empfehlen ist1080 1096 1344 1394. Auch die „readability guideline“ 
befürwortet die Verwendung von linksbündigem Text158.  
Gregory und Poulton fanden, dass Personen mit schlechten Lesefähigkeiten von der linksbündigen 
Ausrichtung profitieren, das heißt ein besseres Textverständnis aufweisen. Wurde die Zeilenlänge von 
durchschnittlich sieben Wörtern auf zwölf Wörter erhöht, war kein signifikanter Unterschied im Text-
verständnis bei Verwendung von Blocksatz oder linksbündigem Text bei diesen Personen mehr fest-
stellbar. Silbentrennung hatte in dieser Studie keinen signifikanten Einfluss auf das Textverständnis, 
weder bei Lesern mit schlechten noch mit guten Lesefähigkeiten1403. Dennoch befürwortet beispiels-
weise Hartley das Vermeiden von Silbentrennung, da dies die Lesbarkeit besonders für Kinder oder 
ältere Leser mindern könnte1368. Auch eine Leitlinie eines Verbandes U.S.-amerikanischer Arznei-
mittelhersteller zur Gestaltung der Angaben für rezeptfreie Arzneimittel erteilt diese Empfehlung1404. 
Hinsichtlich des Einsatzes von Farben in Packungsbeilagen bestehen abweichende Ansichten. Autoren 
wie Raynor oder Menghini empfehlen, in Packungsbeilagen auf zu viel Farbe sowie leuchtende Farben 
zu verzichten, da dies den Leser ablenken und die Lesbarkeit erschweren kann1321 1323. Zu berücksich-
tigen ist in diesem Zusammengang auch eine eventuelle Farbenfehlsichtigkeit bei den Lesern, was die 
Farbwahl zusätzlich einschränkt. Hartley befürwortet den Einsatz von Farben lediglich zum Hervor-
heben einzelner Worte oder weniger Sätze1368 1370. Die Befragung von 1.004 Patienten durch Bernardini 
et al. ergab zudem, dass immerhin etwa 66 Prozent der Patienten einen sparsamen Umgang mit Farben 
bzw. das gänzliche Vermeiden von Farben in Packungsbeilagen bevorzugen1405.  
In der Untersuchung von Fuchs und Hippus, in der eine unter Verwendung von verschiedenen Farben 
optimierte Packungsbeilage auf deren Lesbarkeit getestet wurde, bewerteten die Befragten den Farb-
einsatz hingegen positiv1406. Auch Azodi et al. konnten eine positive Bewertung der unterschiedlichen 
farblichen Gestaltung von Überschriften und restlichem Textkörper durch die Befragten feststellen1407. 
Außerdem lässt die „readability guideline“ die Verwendung von Farben zum Hervorheben einzelner 
Informationen oder Überschriften zu158. Wurde nach geeigneten Farben für verschiedene Abschnitte in 
Packungsbeilagen gefragt, so bevorzugten die meisten der 1.004 von Bernardini et al. befragten  
Patienten z.B. Rot zum Hervorheben der Warnhinweise und Grün für die Dosierungsangaben1405.  
Als weitere Möglichkeiten zum Herausstellen wichtiger Informationen oder Überschriften wird von 
einigen Autoren wie Sansgiry et al., Twomey oder Doak et al. die Verwendung einer speziell umrahm-
ten Box und/oder einer Schattierung empfohlen1363 1394 1404 1408. Jedoch berichteten Davis et al., dass 
einzelne Patienten die Informationen aus verschiedenen Gründen ignorierten, wenn diese in einer far-
big hinterlegten Box herausgestellt waren1409. Weitere Möglichkeiten zum Hervorheben bestehen in 
der Verwendung der im Kapitel 7.3.2 beschriebenen, grafischen Effekte1338 1408.  
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Für Packungsbeilagen wird weiterhin die Verwendung einer guten Papierqualität empfohlen. Das  
Papier sollte keine glänzende Oberfläche haben, da dies die Lesbarkeit durch Blenden des Lesers er-
schwert1319 1394. Außerdem ist darauf zu achten, dass bei beidseitiger Bedruckung das Papier ausrei-
chend dick ist, da der Text sonst auf der Gegenseite durchscheint und die Lesbarkeit mindert1325 1394. 
Fuchs empfiehlt daher die Verwendung eines Papiergewichts von mindestens 60 g/m2 1291. Die 
„readability guideline“ aus dem Jahr 1998 hatte hingegen 40 g/m2 als untere Grenze benannt1359.  
Als Format für Packungsbeilagen wird von Raynor sowie von Twomey DIN-A5 als besonders ver-
braucherfreundliche und handliche Größe empfohlen1321 1394. Bei Verwendung anderer Größen sollte 
darauf geachtet werden, nicht zu schmale und lange Formate zu wählen, da sich dies negativ auf 
Handlichkeit und Verstaubarkeit auswirkt1191. Die aktuelle „readability guideline“ sowie einzelne 
Autoren empfehlen zudem die Verwendung eines Querformats für Packungsbeilagen, da dies eine 
übersichtlichere Gestaltung zulässt bzw. von den Patienten im Vergleich zur Verwendung eines Hoch-
formats bevorzugt wurde76 158 1327. In der Untersuchung von Beil et al. gaben immerhin 48 der 60 Be-
fragten an, bei den in der Studie vorgelegten unterschiedlichen Formaten einer Packungsbeilage das 
Querformat zu bevorzugen70. Ob die Packungsbeilage im Quer- oder Hochformat gedruckt war, hatte 
in der Untersuchung jedoch keinen entscheidenden Einfluss auf die Auffindbarkeit und Verständlich-
keit der Angaben. Fuchs und Götze hingegen empfehlen die Verwendung von Hochformat, da sich 
dies in verschiedenen Lesbarkeitstests als geeignet erwiesen hat und zudem formatbedingte Spalten-
wechsel und Worttrennungen minimiert werden1402. 
7.3.2 Schriftart und Schriftgröße 
Für eine optimale Lesbarkeit sollte ein möglichst hoher Kontrast zwischen Schriftfarbe und dem  
Papier sichergestellt sein. So wurde rote Schrift auf dunkelgrünem Hintergrund, was einem geringen 
Kontrast entspricht, etwa 40 Prozent langsamer gelesen als schwarze Schrift auf weißem Hinter-
grund1410. Daher wird für Packungsbeilagen eine schwarze oder möglichst dunkle Schriftfarbe auf wei-
ßem, pastellfarbenem oder gelbem Papier empfohlen1080 1323 1344 1411. Allerdings lässt die „readability 
guideline“ auch den Einsatz von weißem Text vor schwarzem Hintergrund zum Hervorheben einzel-
ner Warnhinweise zu158. Eine Untersuchung von Paterson und Tinker ergab diesbezüglich, dass eine 
schwarze Schrift auf weißem Hintergrund eine etwa 11 Prozent höhere Lesegeschwindigkeit er-
möglicht als weiße Schrift auf schwarzem Hintergrund1412. 
In Bezug auf den Schriftgrad werden in der Literatur abweichende Empfehlungen erteilt. In einigen 
Untersuchungen mit Patienteninformationen bevorzugten die Leser zum Teil einen Schriftgrad ab 12 
PostScript-Punkten (pt)1323 1324 1331. Die Untersuchung von Eyles et al. mit 186 Patienten ergab, dass 
etwa 83 Prozent der Patienten eine Schriftgröße von 14 pt bevorzugten gegenüber 12 pt, wobei als 
Schriftart Arial verwendet worden war1413. Die Verwendung eines Schriftgrades von 12 pt wird zudem 
in einigen Leitlinien empfohlen1342 1414 1415 1416. Für Instruktionstexte mit bevorzugt älteren Lesern wird 
aufgrund des eventuellen Visusverlusts und der möglicherweise herabgesetzten Lesegeschwindigkeit 
meist ein Schriftgrad über 12 pt nahegelegt1319 1417 1418 1419. Basierend auf einer Untersuchung mit 28 
älteren Personen zwischen 60 und 83 Jahren, in der Broschüren mit Schriften zwischen 10 und 18 pt 
getestet wurden, empfehlen Vanderplas und Vanderplas die Verwendung eines Schriftgrades von 12 
bis 14 pt für diese Patientengruppe1420. 
 118 
Häufig werden für Patienteninformationen jedoch auch kleinere Schriftgrade befürwortet bzw. von 
Befragten gegenüber größeren Schriften vorgezogen1405 1420. In diesem Zusammenhang werden zumeist 
Schriftgrade von 10 oder 11 pt als ausreichend betrachtet1089 1318 1327 1392. So schätzte Hohgräwe  
basierend auf einer Untersuchung mit 71 Personen eine Schriftgröße von 3,5 mm (entsprechend etwa 
10 pt) für Packungsbeilagen als angemessen ein1159. Ein Schriftgrad von 10 pt stellte in der Untersu-
chung von Paterson und Tinker mit 320 Personen die beste Lesegeschwindigkeit sicher, bei einer Zei-
lenlänge von 80 mm, im Vergleich zu Schriften von 6, 8, 12 oder 14 pt1421. Eine spätere Untersuchung 
der Autoren ergab, dass Schriftgrade zwischen 9 und 12 pt im Allgemeinen gleich schnell gelesen 
werden konnten, sofern jeweils eine geeignete Zeilenlänge und ein festgelegter Zeilenabstand einge-
halten wurden1422 1423. Wurde dieser Bereich von Schriftgraden unter- bzw. überschritten, so sank die 
Lesegeschwindigkeit1424. Schriftgrade von 10 bzw. 11 pt wurden in einer Befragung von 1.004 Patien-
ten durch Bernardini et al. zudem von den Patienten bevorzugt. So gaben etwa 23 Prozent der Befrag-
ten an, eine Schriftgröße von 10 pt zu wünschen, und ebenfalls 23 Prozent der Befragten favorisierten 
einen Schriftgrad von 11 pt in Packungsbeilagen. Schriftgrade von 8 oder 14 Didot-Punkten wurden 
hingegen nur von wenigen Patienten für Packungsbeilagen gewünscht1405. 
Neuere Untersuchungen empfehlen für Packungsbeilagen sogar einen Schriftgrad von 9 pt, da dies 
noch eine ausreichende Lesbarkeit gewährleistet und nicht zu einer unnötigen Verlängerung der  
Packungsbeilage beiträgt1425 1426. In einer Untersuchung von Fuchs et al., in der die Auffindbarkeit und 
Verständlichkeit von Packungsbeilagen mit Schriftgraden von 7 bis 16 pt untersucht wurde, konnte 
kein Einfluss der Schriftgröße auf die Verständlichkeit festgestellt werden. Allerdings konnte eine 
verbesserte und schnellere Auffindbarkeit der Informationen in den Packungsbeilagen bei Schriftgra-
den zwischen 9 und 12 pt auch bei Befragten im Alter zwischen 50 und 88 Jahren gefunden werden. 
Größere Schriftgrade führten zu einer schlechteren Auffindbarkeit der Angaben. Kleinere Schriftgrade 
von 7 oder 8 pt waren mit einer geringeren Motivation zum Lesen der Packungsbeilage assoziiert. 
Darauf basierend empfehlen Fuchs et al. eine generelle Mindestschriftgröße von 9 pt für Packungsbei-
lagen1425. Dies entspricht auch den Anforderungen der aktuellen „readability guideline“158. 
In der Untersuchung von Beil et al. wurde eine Packungsbeilage im Hochformat und einem Schrift-
grad von 8 pt mit zwei Versionen im Querformat und dem Schriftgrad 8 bzw. 11 pt verglichen. Über 
97 Prozent der Patienten konnten die erfragten Informationen in der Packungsbeilage finden und ver-
stehen und dies unabhängig vom Schriftgrad. Die erforderliche Lesezeit war bei Verwendung beider 
Schriften annähernd gleich70.  
Die Schriftgröße einer Packungsbeilage sollte jedoch keinesfalls unter 8 pt liegen, da sonst sowohl 
eine geringere Lesegeschwindigkeit zu verzeichnen ist sowie die Gefahr besteht, dass wichtige Infor-
mationen übersehen werden1420 1421 1427. 
Als für Packungsbeilagen geeignete Schriftarten werden von einigen Autoren Serifen-Schriften wie 
„Times New Roman“ empfohlen, da von ihnen eine erhöhte Leserlichkeit angenommen wird1323 1324 1415 
1427. Auch der Entwurf der „readability guideline“ aus dem Jahr 2006 legte die Verwendung von Seri-
fe-Schriftarten nahe, während die aktuelle „readability guideline“ hierzu keine Festlegung trifft158 1428. 
Die bessere Lesbarkeit der Zeichen soll durch die Betonung der Grundlinie und Mittellinie der Schrift 
durch die Serifen zustande kommen1392 1429 1430. In der Befragung von 245 Studenten durch Bell und 
Sullivan wurde die Serifen-Schrift „Press Roman“ beispielsweise geringgradig, aber dennoch signifi-
kant gegenüber der serifenlosen Schrift „Univers“ bevorzugt1431. Andere Autoren befürworten  
wiederum die Verwendung serifenloser Schriften1426. Die „Canadian Public Health Association“  
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empfiehlt in ihrer Leitlinie zur Gestaltung von Packungsbeilagen die Verwendung serifenloser Schrif-
ten für den Fall, dass kleinere Schriftgrade als 10 pt verwendet werden, da serifenlose Schriftarten 
optisch größer erscheinen1432. In der Untersuchung von Eyles et al. zogen immerhin 70 Prozent der 186 
Befragten die serifenlose Schrift „Arial“ der Serifen-Schrift „Times New Roman“ in einer medizini-
schen Informationsbroschüre vor1413. Teilweise wird auch die Verwendung von Serife-Schriftarten für 
den Textblock und serifenlosen Schriften für Überschriften empfohlen732. In jedem Fall ist jedoch auf 
schwer lesbare und ausgefallene Schriftarten, bei denen die Buchstaben nicht klar unterschieden wer-
den können, zu verzichten1394 1429. So konnten Tinker und Paterson feststellen, dass die Lesegeschwin-
digkeit bei Verwendung der gebrochenen Schriftart „Old English/Cloister Black“ um etwa zwölf Pro-
zent gegenüber der gebräuchlichen Serifen-Schriftart „Scotch Roman“ vermindert war1433. Das gleiche 
gilt für Schriftarten mit vermindertem Zeichenabstand, da dies die Lesegeschwindigkeit verringert1397. 
Außerdem empfehlen zahlreiche Autoren, in einer Packungsbeilage nicht mehr als zwei verschiedene 
Schriftarten zu verwenden1344 1394 1434.  
Um den Lesern gezielt die besonders wichtigen Informationen einer Packungsbeilage wie Handlungs-
anweisungen kenntlich zu machen, sollten diese geeignet hervorgehoben werden1339 1353 1435. Dies för-
dert zudem das Merken der markierten Hinweise1339. Das Hervorheben kann durch spezielle typogra-
fische Möglichkeiten, bevorzugt durch Verwendung von Fettdruck, erfolgen, wobei gemäß der Unter-
suchung von Azodi et al. das Hervorheben wichtiger Schlüsselwörter durch Fettdruck gegenüber dem 
Fettdruck ganzer Satzteile zu bevorzugen ist1324 1339. Nur etwa 42 Prozent der Befragten konnten in 
dieser Untersuchung eine Frage zum Inhalt der Packungsbeilage korrekt beantworten, die sich auf 
einen Abschnitt bezog, in dem ganze Satzteile durch Fettdruck hervorgehoben waren. Nach Opti-
mierung dieses Abschnitts durch alleiniges Hervorheben von Schlüsselbegriffen konnte die Frage von 
über 80 Prozent der Teilnehmer beantwortet werden1407. Sofern Aufzählungen mit Spiegelstrichen bzw. 
Aufzählungspunkten verwendet werden, empfehlen Sless und Shrensky, die Informationen nicht zu-
sätzlich durch Fettdruck hervorzuheben, da die einzelnen Elemente bereits durch die besondere An-
ordnung als Aufzählung herausgestellt sind1396.  
Auch Unterstreichungen zum Hervorheben von einzelnen Hinweisen sind möglichst zu vermeiden1324 
1434. Einzelne Untersuchungen, wie die Studien von Klare et al mit 989 Befragten oder von Cashen und 
Leicht mit 40 Studienteilnehmern, konnten zeigen, dass eine solche typografische Kennzeichnung das 
Merken der markierten Informationen unterstützt1436 1437. Allerdings wird die Aufmerksamkeit des  
Lesers zu stark auf die unterstrichenen Informationen gelenkt und die Lesbarkeit durch die Unterstrei-
chungen wegen der schlechter erkennbaren Konturunterschiede erschwert1316 1392 1438 1439. Ebenso sollte 
auf das Hervorheben mittels Großbuchstaben weitgehend verzichtet werden, da die Leserlichkeit auf-
grund der konstanten Buchstabenhöhe vermindert ist1321 1326 1378 1392. Jedoch gestattet die neue 
„readability guideline“ die Verwendung von Versalien in Überschriften oder begrenzt sie auf wenige 
Wörter im Text158. Tinker und Paterson konnten in einer Untersuchung mit 320 Personen zeigen, dass 
die Lesegeschwindigkeit bei Verwendung von Versalien um etwa 12 Prozent vermindert ist1440. Daher 
ist eine normale Groß- und Kleinschreibung empfehlenswerter1323 1324. Zahlreiche Autoren empfehlen 
zudem, Kursivschrift wegen der möglicherweise verminderten Lesegeschwindigkeit möglichst zu 
vermeiden1080 1096 1378 1392. Obwohl die Studie von Tinker und Paterson nur eine Verminderung der Lese-
geschwindigkeit um etwa 3 Prozent durch Verwendung von Kursivschrift ergab, ist das Lesen eines 
solchen Schriftschnitts für den Rezipienten anstrengender1440. Die „readability guideline“ gestattet 
jedoch die Verwendung von Kursivschrift zur Kennzeichnung lateinischer Fachbegriffe158.  
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Ein einfaches Hervorheben erwies sich in Untersuchungen lernfördernder als ein komplexes Hervor-
hebungssystem, das häufig keinen Zusatznutzen lieferte1392. Ein komplexes System aus farblichen 
Markierungen, Unterstreichungen sowie variierender Schriftgröße hatte in der Untersuchung von 
Hershberger und Terry mit 118 Teilnehmern keinen lernerleichternden Effekt1441. Eine weitere Studie 
von Hershberger konnte dies bestätigen und zudem tendenziell schlechtere Merkleistungen bei kom-
plexem Hervorheben der Hinweise aufzeigen1442. Auch sollten die Methoden möglichst einheitlich im 
Text eingesetzt werden. Zudem muss berücksichtigt werden, dass nicht hervorgehobene Textpassagen 
in ihrer scheinbaren Bedeutung für den Patienten automatisch gegenüber den hervorgehobenen zu-
rücktreten907 1313. Außerdem profitierten Personen mit guten Lernfähigkeiten von der Hervorhebung 
wichtiger Informationen in Studien zumeist stärker als Personen mit schlechten Lernvoraus-
setzungen1443. Daher empfiehlt Groeben, grapfische Markierungen auf das Nötigste zu beschränken1313.  
Darüber hinaus sollten auch die Überschriften typografisch herausgestellt werden. Hierfür empfehlen 
Autoren wie Griffin et al. oder Morrow et al. die Verwendung eines größeren Schriftgrades von 14 bis 
16 PostScript-Punkten, Fettdruck oder das Hervorheben durch eine sich kontrastreich vom Hinter-
grund abhebende Schriftfarbe1325 1343 1378. Dabei sollten die Überschriften und Zwischenüberschriften 
bezüglich Schriftgrad und Schriftschnitt einheitlich gestaltet werden1368. 
7.3.3 Bevorzugte Reihenfolge der Angaben 
Um den Patienten das Verstehen und Merken der Informationen zu erleichtern, sollten die wichtigsten 
Informationen der Packungsbeilage zu Beginn des jeweiligen Kapitels bzw. Abschnitts angeben  
werden1339 1444 1445. Ley konnte in einer Untersuchung mit 192 Personen zeigen, dass sich die Befragten 
an Hinweise, die zuerst erteilt wurden, eine Stunde nach Aushändigung der Informationen signifikant 
besser erinnern konnten1446. Eine Befragung von 96 Personen durch Kieras ergab außerdem, dass den 
zu Beginn vermittelten Informationen meist auch eine größere Bedeutung zugemessen wurde1445. 
Bezogen auf die Anordnung der Nebenwirkungen in Packungsbeilagen wurde in einer Untersuchung 
von Kienzl et al. zur Entwicklung einer optimierten Packungsbeilage von den befragten Patienten so-
wie vom beteiligten Fachpersonal empfohlen, die schwerwiegenden Nebenwirkungen als eine wich-
tige Information für den Patienten deutlicher herauszustellen76. Gemäß einer Untersuchung der Uni-
versität von North Carolina sowie den Empfehlungen von Sless und Shrensky sollen die Nebenwir-
kungen entsprechend dem Schweregrad und den je nach Schweregrad erforderlichen Handlungen des 
Patienten und erst dann nach ihrer Häufigkeit gegliedert werden1217 1396. Während nach der Studie der 
Universität von North Carolina zunächst die schwerwiegenden unerwünschten Wirkungen, bei deren 
Auftreten umgehend Handlungen erforderlich sind, aufgeführt werden sollen, sprechen sich Sless und 
Shrensky für eine Auflistung der Nebenwirkungen nach steigendem Schweregrad mit den schwer-
wiegenden Nebenwirkungen am Ende des Abschnitts aus1217 1396. Die „readability guideline“ empfiehlt 
wiederum die primäre Anordnung der Nebenwirkungen gemäß deren Häufigkeit, wobei zunächst die 
häufigen und anschließend seltene Nebenwirkungen aufzuführen sind158. Schwerwiegende Nebenwir-
kungen sind dieser Auflistung gesondert voranzustellen158. Da eine solche Gliederung das Wieder-
holungen der schwerwiegenden Nebenwirkungen unter der Häufigkeitsangabe nach sich zieht, regen 
Fuchs und Götze an, alle Nebenwirkungen gemäß der Häufigkeit zu unterteilen und schwerwiegende 
Nebenwirkungen innerhalb dieser Aufzählung herauszustellen1402. 
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Neben der Empfehlung, wichtige Informationen zuerst aufzulisten, soll gemäß einiger Autoren das 
Merken solcher Informationen durch Wiederholen der Hinweise unterstützt werden1179 1344 1444. Jedoch 
beruht dies vorwiegend auf Untersuchungen von Beratungsgesprächen, in denen dem Patienten Hin-
weise wiederholt wurden und die resultierende Merkleistung untersucht wurde1005 1444 1447. Redundanzen 
in Fließtexten und deren einprägungserleichternde Wirkung waren Gegenstand einer Untersuchung 
von Pohl, die mit 295 Befragten unter Verwendung von verschiedenen Texten mit diversen Arten von 
Redundanzen, wie einfache Wiederholungen oder Präzisierungen bzw. Nivellierungen, einen gewissen 
einprägungsfördernden Effekt der redundanten Satzglieder aufzeigen konnte1448. Da Wiederholungen 
jedoch zur Verlängerung einer Packungsbeilage beitragen, sollte sparsam mit ihnen umgegangen und 
lediglich besonders wichtige Informationen sollten mehrfach aufgeführt werden1260 1291. 
Des Weiteren sollten die Sätze eines Kapitels bzw. Absatzes in einer sinnorientierten und folge-
richtigen Reihenfolge stehen1159. Verwandte Hinweise sollen stets zusammen bzw. aufeinanderfolgend 
aufgeführt werden im Sinne einer strikten inhaltlichen Durchgliederung1362. Gagné und Rothkopf 
konnten mit aus etwa 200 Sätzen bestehenden Textpassagen zeigen, dass das Merken der erteilten 
Hinweise hierdurch erleichtert werden kann. In der Studie, an der 157 Personen teilnahmen, wurden 
den Studienteilnehmern zwei verschiedene Textversionen vorgelegt, wobei eine Textpassage die Sätze 
jeweils streng thematisch gegliedert enthielt, während die Reihenfolge der Sätze in der zweiten Text-
version gestört war und thematisch zusammenhängende Sätze etwa 15 Sätze voneinander getrennt 
folgten1449. Auch Meyers und Boldrick konnten zeigen, dass das Merken von Informationen erleichtert 
wird, wenn diese in einer folgerichtigen Reihenfolge stehen1450. 
Die Reihenfolge der einzelnen Kapitel in Packungsbeilagen sollte an die Wünsche und Bedürfnisse 
der Patienten angepasst und für diese hilfreich sein1318 1338. Morrow et. al. schlugen auf Basis ihrer  
Patientenbefragung vor, in Packungsbeilagen zuerst allgemeine Hinweise zum Arzneimittel zu erteilen 
wie die Indikation und der Nutzen der Arzneimitteltherapie1451. Auch die Befragten in einer Studie von 
Vigilante und Wogalter wünschten zuerst die Angabe der Indikation1452. Anschließend wünschten die 
Befragten in der Untersuchung von Morrow et al. Hinweise zur Dosierung sowie Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen1451. Nachfolgend wollten die Patienten über die möglichen Folgen der Anwen-
dung wie Nebenwirkungen informiert werden1451. Auch eine diesbezügliche Befragung von Fuchs et 
al. ergab, dass die Nebenwirkungen erst nach der Angabe der Indikation, den Hinweisen zur Dosie-
rung sowie den Vorsichtsmaßnahmen und Gegenanzeigen gewünscht wurden (Tabelle 29)1311.  
Wobei es in der Untersuchung von Vigilante und Wogalter für die Befragten weniger relevant zu sein 
schien, ob die Gegenanzeigen und Warnhinweise vor der Dosierung stehen oder der Dosierung fol-
gen1452. Jedoch aus didaktischen Gründen empfehlen diese Autoren sowie Fuchs et al., die Gegen-
anzeigen und Warnhinweise vor der Dosierung aufzuführen, damit diese nicht übersehen und folglich 
beachtet werden, bevor eine Anwendung erfolgt1311 1452. 
In Übereinstimmung mit den eben genannten Patientenwünschen wird folgende Reihenfolge der An-
gaben einer Packungsbeilage nahegelegt1452 1453: 
1. allgemeine Angaben,  
2. Hinweise zur Anwendung und  
3. Outcomes (Nebenwirkungen). 
Diese Reihenfolge entspricht dem in der Psychologie definierten allgemeinen Schema, das heißt  
generalisierten Handlungs- und Faktenwissen der Patienten über die Anwendung eines Arzneimittels. 
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Es wird davon ausgegangen, dass ein Patient, beispielsweise basierend auf einer früheren Arznei-
mittelanwendung, eine Vorstellung über die Standardhandlungen bzw. die Situation bei Anwendung 
eines Arzneimittels hat1453. Ist der Text entsprechend dem allgemeinen Schema organisiert, kann das 
bestehende Wissen genutzt werden und ein geringerer Aufwand wird bei der kognitiven Verarbeitung 
der Hinweise in der Packungsbeilage benötigt1451 1453. Eine derartige Gliederung der Packungsbeilagen 
erleichtert infolgedessen die sachgemäße Anwendung des Arzneimittels und das Erinnern an die In-
formationen1343 1451 1452. Beispielsweise konnten Morrow et al. in einer Untersuchung mit Personen im 
Alter zwischen 60 und 79 Jahren aufzeigen, dass eine Anordnung der Angaben in Packungsbeilagen 
gemäß diesem allgemeinen Schema zu einer signifikant höheren Merkleistung der Informationen  
führte, wobei die Angaben nach etwa vier Minuten abgefragt wurden1453. 
Tabelle 29: Vergleich der derzeitigen Gliederung von Packungsbeilagen mit den in einer Befra-
gung geäußerten Patientenwünschen (n = 855)1311 
Abschnitt der Packungsbeilage Rang der Gliederung 
Patientenwunsch Derzeitiger Rang (§ 11 AMG)173 
Anwendungsgebiete 1 2 
Dosierungsanleitung 2 6 
Zusammensetzung 3 10 
Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise 4 4 
Gegenanzeigen 5 3 
Wechselwirkungen 6 5 
Nebenwirkungen 7 8 
Stoff- und Indikationsgruppe 8 1 
Hinweise zu Anwendungsfehlern 9 7 
Darreichungsform und Menge 10 11 
Aufbewahrung 11 9 
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 12 12 
Datum der Fassung der Packungsbeilage 13 13 
7.4 Kürze bzw. Prägnanz der Packungsbeilagen 
7.4.1 Geeigneter Informationsgehalt 
Der geeignete bzw. notwendige Informationsgehalt in Packungsbeilagen wird in der Literatur kontro-
vers diskutiert677 1127 1454. Ergebnisse diesbezüglich durchgeführter Befragungen hängen neben der  
Altersstruktur und dem Bildungsstand der Befragten auch vom Indikationsgebiet sowie der zum Zeit-
punkt der Befragung erforderlichen bzw. üblichen Gestaltung der Packungsbeilagen des jeweiligen 
Landes ab677 1091 1179 1191. 
In vorwiegend älteren Untersuchungen mit zumeist weniger umfangreichen Packungsbeilagen bevor-
zugten die Patienten längere und ausführlichere Texte gegenüber kurzen und eher zusammenfassenden 
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Darstellungen bzw. beurteilten längere Packungsbeilagen mit Hintergrundinformationen als genauer 
sowie hilfreicher für die Arzneimitteltherapie1197 1283 1405 1455. Beispielsweise bewerteten etwa 89 Prozent 
der von Mazis et al. im Jahr 1975 in den USA befragten Patientinnen eine detaillierte und somit  
längere Broschüre mit zusätzlichen Anwendungshinweisen zum oralen Kontrazeptivum als hilfreicher 
im Vergleich zu einer kürzeren, nur die wichtigsten Anwendungs- und Warnhinweise enthaltenden 
Packungsbeilage. Zudem wünschten sich etwa 67 Prozent der 1.720 Befragten generell derart detail-
lierte und längere Broschüren zu verordneten Arzneimitteln1303 1455.  
Auch in einer Untersuchung in Großbritannien bewertete keiner der 503 im Jahr 1987 befragten  
Patienten die für die Studie entworfene Packungsbeilage zu sieben Antibiotika als zu lang und zu um-
fangreich. Einige Patienten wünschten sogar umfangreichere Informationen. Allerdings entsprach die 
entworfene Packungsbeilage nicht den heutigen Anforderungen des europäischen Gemeinschaftsrechts 
und enthielt lediglich Angaben zum Nutzen der Therapie, zur Dosierung, zu den Nebenwirkungen und 
zur korrekten Lagerung11. Autoren wie Morris et al. oder Kanouse et al. empfahlen daher auf Basis 
ihrer Untersuchungen aus den Jahren 1975 bzw. 1979 bis 1980, den Patienten ausführlich und detail-
liert über das Arzneimittel zu informieren und infolgedessen einen längeren Umfang der Packungsbei-
lagen in Kauf zu nehmen1289 1455. Auch van der Waarde bewertete in einer Übersichtsarbeit aus dem 
Jahr 1993 die vollständige Information des Patienten wichtiger als eine Kürzung der Packungsbei-
lagen677. Allerdings ist die Gefahr groß, dass solche Packungsbeilagen aufgrund des Textumfangs nicht 
gelesen werden und der Patient durch die Vielzahl an Informationen überlastet wird1080 1454 1456 1457. Ne-
ben der Überforderung kann die Fülle an Angaben beim Patienten Angst und Furcht auslösen und zu 
einem erhöhten Aufklärungsbedarf führen25 1083 1458 1459. Weiterhin ist die kognitive Verarbeitung der 
Informationen erschwert, was wiederum dazu führen kann, dass besonders wichtige Informationen 
unbeachtet bleiben oder wegen der Fülle an irrelevanten Details nur schlecht gemerkt werden1005 1444 1454 
1460. Andererseits wird Detailinformationen in Texten auch ein positiver Effekt zugesprochen, da diese 
die Verarbeitung bzw. das Erinnern wichtiger Hinweise unterstützen können. Beispielsweise können 
damit Gründe für Aussagen erläutert und dem Leser deren Bedeutung stärker verdeutlicht werden1461. 
Neuere Untersuchungen von auf dem europäischen Markt verfügbaren Packungsbeilagen führten hin-
gegen zu dem Ergebnis, dass weniger detaillierte und kürzere Packungsbeilagen ein besseres Behalten 
der erteilten Instruktionen sicherstellen und den Patienten zum Lesen motivieren1309 1454. Außerdem 
ergab die PAINT1-Studie von Fuchs aus den Jahren 2002 und 2003, dass mit zunehmendem Textum-
fang die Auffindbarkeit benötigter Angaben in der Packungsbeilage verringert wird und das Auffinden 
zusätzlich mehr Zeit erfordert. Zudem gaben einzelne Befragte an, infolge des zunehmenden Textum-
fangs ein vermindertes Vertrauen gegenüber der Arzneimitteltherapie zu haben und sich durch eine 
Packungsbeilage mit hohem Textumfang schlechter informiert zu fühlen. Ein steigender Textumfang 
hatte in dieser Untersuchung keinen signifikanten Einfluss auf die Verständlichkeit der Informa-
tionen1462. Fuchs und Schweim empfehlen beispielsweise, den Textumfang einer Packungsbeilage auf 
maximal 1.500 Wörter zu begrenzen, besser sogar auf weniger als 1.000 Wörter16 1462. Weitere, zumeist 
neuere Untersuchungen konnten einen ausgeprägten Wunsch der befragten zumeist älteren Personen 
nach kürzeren Packungsbeilagen zeigen20 1082 1217 1311. So gaben etwa 73 Prozent der befragten deutschen 
Patienten in einer Untersuchung von Fuchs et al. im Jahr 2001 an, kürzere Packungsbeilagen zu  
wünschen (Abbildung 25)1082 1311. 
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Ebenso sprachen sich 67 Prozent der Befragten in der Studie von Vander Stichele et al. in Belgien für 
kurze Packungsbeilagen aus1261. Auch in weiteren Untersuchungen bemängelten die befragten  
Patienten die Länge und den ausschweifenden Charakter marktüblicher Packungsbeilagen20 1159 1309 1362. 
Zahlreiche Autoren regen daher an, in Packungsbeilagen auf die für Patienten nicht relevanten Anga-
ben sowie Einzelheiten oder belanglose Zusatzinformationen zu verzichten, um den Umfang zu be-
grenzen1191 1217 1260 1331. Zudem wird empfohlen, nur die wichtigsten Informationen aufzunehmen ohne 
weitergehende, detaillierte Zusatzinformationen zu vermitteln und den Textumfang durch die zu-
sammenfassende Darstellung folglich gering zu halten678 1462. Eine Studie von Fuchs et al. zeigte dies-
bezüglich, dass etwa 76 Prozent der Patienten die Begrenzung der Hinweise in Packungsbeilagen auf 
die wichtigsten Angaben befürworten (Abbildung 25)1311. Zudem ergab die Befragung von 1.004 Per-
sonen durch Bernardini et al., dass etwa 61 Prozent der befragten Laien eine zusammenfassende Dar-
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Abbildung 25: Patientenwünsche zum Umfang und zum Informationsgehalt zukünftiger Packungs-
beilagen (n = 821/822)1311 
7.4.2 Präzision und Eindeutigkeit der Anweisungen 
Packungsbeilagen sollen konkret und präzise formulierte Anweisungen enthalten, damit die Patienten 
korrekte Handlungen ausführen können1096 1297 1463 1464. Patienten bemessen derart formulierten Hin-
weisen mehr Bedeutung zu als allgemein und unspezifisch formulierten Instruktionen1005 1465. Die Un-
tersuchung von Heaps und Henley mit 59 Personen konnte dies bestätigen und zeigte, dass einem Pro-
dukt bei konkreter und präziser Angabe möglicher schwerer Folgen bei bestimmungswidriger Anwen-
dung in der beigefügten Anleitung eine größere Gefährlichkeit und Bedeutung zugemessen wurde als 
im Falle einer eher vagen Angabe möglicher Risiken1466. Die konkrete Formulierung enthielt einen 
expliziten Hinweis auf die gesundheitsschädlichen oder fatalen Folgen einer Fehlanwendung, während 
die vage Formulierung lediglich auf Haut- und Augenirritationen und Unwohlsein hinwies. Konkrete 
und präzise formulierte Anweisungen werden von den Patienten besser gemerkt und können außerdem 
zur Verbesserung der Patienten-Compliance beitragen1339 1467 1468. So wiesen Bradshaw et al. eine  
bessere Merkleistung nach, wenn konkrete und spezifische anstatt nur allgemein formulierter Hinwei-
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se zur Diät erteilt wurden1467. Auch in der eben genannten Untersuchung von Heaps und Henley konnte 
durch die präzise formulierten Aussagen eine bessere Erinnerungsleistung erzielt werden1466. 
Grundsätzlich sollte daher auch das alleinige Aufführen eventueller Konsequenzen beispielsweise 
einer gleichzeitigen Einnahme zweier Arzneimittel oder einer bestimmten Nebenwirkung ohne kon-
krete Handlungsanweisung für den Patienten vermieden werden907 1191. Wurden in einer Untersuchung 
von Wogalter et al. lediglich mögliche Konsequenzen ohne eine klare Handlungsanweisung als Reak-
tion auf eine Gefahrenquelle aufgeführt, konnten die Befragten die Bedeutung der gewünschten Hand-
lung und die Folgen ihres Unterlassens schwerer einschätzen1469.  
Dagegen können das Merken der Anweisungen und die Patienten-Compliance weiter verbessert  
werden, wenn dem Patienten zusätzlich zur Handlungsanweisung die eventuellen Konsequenzen des 
Ausführens oder Unterlassens der Handlung bzw. Gründe für die erteilten Anweisungen kurz und 
prägnant erklärt werden1337 1470 1471 1472. So führten 65 Prozent der Befragten in der Studie von  
Taylor und Bower, denen zusätzlich der Grund für eine Anweisung genannt worden war, die ge-
wünschte Handlung aus. Wurde ausschließlich die Handlungsanweisung erteilt, hielten sich nur 
23 Prozent daran1471. Zusätzliche Erklärungen sollten allerdings im Hinblick auf einen geringen Text-
umfang sparsam und nur dann eingesetzt werden, wenn die Zusatzinformation zum besseren Ver-
ständnis der Instruktion beiträgt oder hierfür unverzichtbar ist1179 1289 1396 1416. 
Mit dem Ziel präzise und konkret formulierter Anweisungen bei Gebrauch von Formulierungen mit 
Modalverben sollten gemäß Schuldt idealerweise modale Hilfsverben verwendet werden, die Hand-
lungen des Patienten möglichst explizit festlegen wie „dürfen“ oder „müssen“. Hierdurch wird der 
Handlungsbedarf mit höherem Nachdruck vermittelt. Auf Modalverben, die Handlungen nicht aus-
drücklich anordnen oder untersagen wie „sollen“ oder „können“, ist in Packungsbeilagen folglich zu 
verzichten907. Außerdem empfiehlt Schuldt möglichst konkretisierende Adverbien wie das Temporal-
adverb „sofort“ oder das Fokusadverb „nur“ zu verwenden, um die Handlungen des Patienten weiter 
zu spezifizieren und infolgedessen konkrete Handlungsanweisungen zu erteilen907.  
Um möglichst konkrete und präzise Anweisungen zu erreichen, soll in Packungsbeilagen ferner auf 
mehrdeutige und unspezifische bzw. schwer quantifizierbare Angaben verzichtet werden1260 1291 1339 1473. 
Der durch Fuchs geprägte Begriff „schwer quantifizierbare Formulierungen“ erfasst dabei solche An-
gaben, die den Patienten nicht befähigen, für sich eindeutig die Bedeutung der vermittelten Infor-
mationen abzuschätzen. Mehrdeutige und unspezifische bzw. schwer quantifizierbare Formulierungen 
werden schlechter von den Patienten verstanden und gemerkt1339 1474. Derartige Instruktionen können 
zudem leicht zu einer abweichenden Auslegung der Informationen führen1009 1475 1476 1477. Die fehlerhafte 
Interpretation häufig verwendeter mehrdeutiger Anwendungshinweise, insbesondere durch Patienten 
mit geringer Lesefähigkeit, konnte in zahlreichen Untersuchungen bestätigt werden1478 1479 1480 1481.  
Beispielsweise wurde der Hinweis „3-mal täglich“ in einer Befragung von 67 Patienten durch 
Mazzullo et al. von einigen Patienten so gedeutet, dass die Tabletten im Abstand von 8 Stunden einzu-
nehmen sind. Andere Befragte verstanden diese Aussage aber auch dahingehend, dass eine Tablette zu 
jeder Hauptmahlzeit einzunehmen ist, das heißt im Abstand von etwa vier bis sechs Stunden1482. 
In einer weiteren Untersuchung durch Wolf et al. wurden 395 Patienten nach der Tagesgesamtdosis an 
Tabletten befragt unter Zuhilfenahme des Anwendungshinweises „2-mal täglich 2 Tabletten“. Nur 
etwa ein Drittel der Befragten gab die richtige Antwort und nannte eine Tagesgesamtdosis von vier 
Tabletten1483. Wolf et al. empfehlen daher Anwendungshinweise, die den Abstand der Einzelgaben 
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genau spezifizieren1483. Auch Anwendungshinweise wie die Angabe des Abstands zu oder Hinweise 
zur Einnahme mit Mahlzeiten bzw. Getränken sowie der gewünschte Zeitpunkt und die Dauer der 
Anwendung sollten in Packungsbeilagen möglichst konkretisiert werden907 1191 1291. Außerdem sollte 
explizit die Menge des Arzneimittels, wie die Anzahl der Tabletten oder Kapseln, angegeben werden 
anstelle der Wirkstoffmenge, da dies dem Patienten komplizierte Rechenoperationen erspart und in-
folgedessen möglichen Anwendungsfehlern vorbeugt1297 1484. In der Untersuchung von Fuchs und 
Hippus konnten nur neun Prozent der Teilnehmer anhand der Wirkstoffmenge eines paracetamol-
haltigen Saftes die maximale Tagesdosis in Form des Flüssigkeitsvolumens bestimmen1406. Raynor ist 
jedoch der Auffassung, dass die Angaben in Packungsbeilagen wie Anwendungshinweise nicht zu 
spezifisch formuliert werden sollten, sofern dies nicht zwingend erforderlich ist. Als Beispiel nennt er 
die Anweisung „1 Stunde vor dem Essen“. Diese könnte den Patienten verunsichern und dazu führen, 
dass er das Arzneimittel nicht mehr einnimmt, wenn nicht mehr genau eine Stunde Zeit zur Mahlzeit 
bleibt. Raynor empfiehlt stattdessen den Hinweis „etwa 1 Stunde vorm Essen“1321.  
Weitere schwer quantifizierbare Formulierungen sind15 1217 1291 1485:  
– „hochdosierte Einnahme“ 
– „regelmäßige Untersuchungen“ 
– „ausreichend Wasser“. 
Derartige Ausdrücke sind durch eindeutige Formulierungen zu ersetzen bzw. zu ergänzen, um die 
Begriffe quantitativ für den Patienten zu charakterisieren907 1406. In diesem Zusammenhang sollten auch 
Häufigkeiten von Nebenwirkungen in Form von Adjektiven bzw. Adverbien, wie „selten“, „oft“ oder 
„wahrscheinlich“, mittels nummerischer Angaben präzisiert werden1218 1486 1487 1488. Grund dieser  
Empfehlung ist, dass Häufigkeitsangaben ausschließlich mittels schwer quantifizierbarer verbaler  
Begriffe von Laien unterschiedlich nummerisch interpretiert werden (Tabelle 30)1489 1490 1491 1492. 




Geschätzte Häufigkeit des Eintritts des Risikos in Prozent 
Mazur, D. J.; 
Hickam, D. H.1493  
(n= 133 Klinik-
patienten) 





Felsher, B. L.1495  
(n= 34 Erwachsene) 
Reyna, V. F.1496 
(n= 41 Erwachsene) 
certain 96 78 91 99 
probably 60 64 74 80 
unlikely 31 11 18 20 
never 6 8 10 - 
Die individuelle Beurteilung des jeweiligen Risikos wird bei ausschließlicher Verwendung verbaler 
Häufigkeitsangaben von der Art und Schwere des Risikos, möglichen individuellen Erfahrungen und 
der Schwere der Folgen bei Verwirklichung der Gefahr beeinflusst1477 1497 1498. Verschiedene Untersu-
chungen konnten außerdem zeigen, dass die in der Europäischen Union für Packungsbeilagen  
empfohlenen Häufigkeitsadjektive zur Einteilung der Nebenwirkungen zu einer Überbewertung der 
Gefahr durch die Patienten führen, wenn sie nicht nummerisch erklärt werden1499 1500 1501 1502. Beispiels-
weise interpretierten die 268 Befragten in der Untersuchung von Berry et al. die Häufigkeitsangabe 
„sehr häufig“ als eine 65-prozentige Gefahr, die Nebenwirkung zu erleiden, wohingegen in der  
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Europäischen Union für Packungsbeilagen die Definition „mehr als 10 Prozent“ verwendet wird. Einer 
„seltenen“ Nebenwirkung wurde in derselben Untersuchung eine Häufigkeit von etwa sieben Prozent 
zugeordnet1503. In einer weiteren Studie mit 360 Personen durch Berry et al. wurde die prozentuale 
Häufigkeit eines „seltenen“ Risikos auf annähernd 22 Prozent geschätzt1504. Dies entspricht etwa dem 
220-fachen der in der Europäischen Union für ein „seltenes“ Risiko festgelegten prozentualen Häufig-
keit von 0,01-0,1 Prozent158. Außerdem konnten Berry et al. in verschiedenen Untersuchungen aufzei-
gen, dass die Angabe der Häufigkeit von Nebenwirkungen rein über verbale Begriffe zu einer vermin-
derten Zufriedenheit der Befragten mit den erteilten Informationen führt1505. Zudem wurde die Schwere 
der Nebenwirkung sowie das bestehende Gesundheitsrisiko von den Befragten signifikant höher be-
wertet als bei einer rein nummerischen Angabe1503 1505. Auch konnte eine durch die Überbewertung der 
Begriffe bedingte verminderte Bereitschaft zur Arzneimitteleinnahme gezeigt werden1505 1506.  
Unabhängig davon, dass eine nummerische Angabe oft zu einer korrekteren Einschätzung der Häufig-
keit von Risiken führte, wurde sie gegenüber der alleinigen Angabe schwer quantifizierbarer Begriffe 
in einzelnen Untersuchungen bevorzugt1487 1507 1508 1509. Dennoch führte auch die Verwendung rein  
nummerischer Angaben bei einigen Personen zu einer fehlerhaften Interpretation, insbesondere wenn 
den Probanden reine Prozentwerte präsentiert wurden1499 1510. In der Untersuchung von Schwartz et al. 
waren etwa 46 Prozent der befragten 287 Frauen nicht in der Lage, die Prozentangabe von 1 Prozent 
mit der Häufigkeit 10 Fälle von 1.000 anzugeben. Umgekehrt konnten etwa 80 Prozent der Befragten 
die Häufigkeitsangabe 1 Fall in 1.000 auch nicht in die korrekte Prozentangabe von 0,1 Prozent über-
führen1511. Auch in der von Gigerenzer zitierten Untersuchung, in der 1.000 Personen nach der Inter-
pretation von 40 Prozent gefragt wurden, nannten etwa 25 Prozent der Befragten nicht die korrekte 
Antwort von drei vorgegebenen Möglichkeiten. Die Befragten mit Fehlinterpretationen gaben statt  
4 Fälle von 10 an: 40 Prozent bedeutet ein Viertel oder 40 Prozent ist jede vierzigste Person1510.  
Empfohlen wird deshalb die Kombination der verbalen Häufigkeitsangaben mit einer entsprechenden 
nummerischen Beschreibung1487 1498 1499 1512. Insbesondere eine geeignete Umschreibung in Form natür-
licher Häufigkeiten wie „1 Patient von 100 Patienten“ anstelle der Prozentangaben ist 
empfehlenwert1499 1513 1514. Eine derartige Angabe der Häufigkeiten in Packungsbeilagen wird seit April 
2007 vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) basierend auf den von Fuchs 
in Lesbarkeitstests mit Musterpackungsbeilagen verwendeten Häufigkeitsangaben empfohlen1515 1516. 
Auf europäischer Ebene wird eine analoge Häufigkeitsklassifikation nahegelegt172. In der Untersu-
chung von Fuchs et al. konnte der Anteil korrekter Antworten bei Aufforderung der Befragten, die 
Häufigkeit der Nebenwirkung Hautausschlag eines telmisartanhaltigen Arzneimittels in Zahlen auszu-
drücken, auf 74 Prozent erhöht werden. Die von Fuchs entwickelte Musterpackungsbeilage war dahin-
gehend optimiert worden, dass diese Häufigkeitsadjektive zusätzlich zu einer nummerischen Erklä-
rung in einer übersichtlichen Tabelle enthielt. Bei der Originalpackungsbeilage, in der die Nebenwir-
kungen ausschließlich mittels verbaler Häufigkeitsbegriffe angegeben waren, konnten nur etwa 11 
Prozent der Befragten eine richtige Antwort geben1291. 
Bei der Angabe verschiedener Häufigkeiten, wie bei der Häufigkeitseinteilung von Nebenwirkungen 
in Packungsbeilagen, muss allerdings berücksichtigt werden, dass Patienten durch unterschiedliche 
Nenner verunsichert werden könnten1499 1517. In der Untersuchung von Grimes und Snively identifi-
zierten nur etwa 65 Prozent der 633 Befragten ein mit der Umschreibung „1 Patient von 112“ gekenn-
zeichnetes Risiko als größere Gefahr, gegenüber dem mit der Häufigkeit „1 Patient von 384“ be-
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schriebenen Risiko1518. Wurden die Häufigkeiten mit gleichem Nenner präsentiert, sprich 8,9 bzw. 2,6 
Patienten von 1.000, so konnten immerhin etwa 73 Prozent das größere Risiko korrekt benennen1518. 
Um Fehlinterpretationen zu vermeiden, wird daher bei Angabe verschiedener Häufigkeiten von  
einigen Autoren empfohlen, einen konstanten Nenner zu wählen, während der Zähler entsprechend 
verändert werden sollte1489 1499. Die aktuell auf europäischer Ebene sowie vom BfArM empfohlenen 
Häufigkeitsangaben berücksichtigen dies zurzeit nicht172 1516. 
7.5 Motivationsmittel zum Lesen der Packungsbeilage 
7.5.1 Bevorzugte Sprache sowie Ton 
Der Patient sollte gemäß Kapitel 7.2.2 mit der Packungsbeilage direkt und aktiv angesprochen werden, 
wobei ein freundlicher Ton zu wählen ist1340 1353 1470 1519. Insbesondere der Gebrauch des Personal-
pronomens „Sie“ bzw. des Possessivpronomens „Ihr“ zur persönlicheren Instruktion anstelle bei-
spielsweise des Indefinitpronomens „man“ ist empfehlenswert907 1321 1520 1521. Die Verwendung eines 
persönlicheren Tons für die Beschreibung der Nebenwirkungen hatte in der Untersuchung von Berry 
et al. einen positiven Einfluss auf die Zufriedenheit der Patienten sowie die Einschätzung der Risiken 
der Arzneimitteltherapie1522. Zudem wird davon ausgegangen, dass persönlich formulierte bzw. auf den 
Einzelnen bezogene Informationen besser gemerkt werden1370 1522 1523 1524. Dies konnte eine weitere Stu-
die von Berry et al. bestätigen, bei der die Befragten etwa 20 Minuten nach dem Lesen einer Informa-
tionsbroschüre zur Arzneimitteltherapie aufgefordert wurden, die Angaben wiederzugeben. In dieser 
Untersuchung konnten sich die Patienten bei der Broschüre mit einem persönlicheren Ton durch Ge-
brauch von Personalpronomen, wie die Angabe „Ihre Beschwerden“ statt „die Beschwerden“, signi-
fikant besser an die Inhalte erinnern1522. 
Außerdem ist eine alarmierende und stark emotionale Sprache in Packungsbeilagen möglichst zu ver-
meiden1136 1338 1378 1525. Eine derartige Sprache unter Betonung der Risiken und ohne den Nutzen der 
Arzneimitteltherapie anzusprechen kann zu einer Überbewertung der Therapierisiken führen und mög-
licherweise eine Non-Compliance des Patienten zur Folge haben1179 1526 1527 1528. Die zusätzliche Be-
schreibung des Nutzens der Arzneimitteltherapie und eine realistische Darstellung der Risiken sowie 
Beruhigung des Patienten in Hinblick auf die Risiken kann hingegen einen positiven Einfluss auf die 
Compliance des Patienten entfalten1499 1526 1529. Dies kann z.B. durch den Hinweis erfolgen, dass nicht 
jeder Patient von Nebenwirkungen betroffen sein muss oder durch die Angabe von bestimmten Hand-
lungen zur Risikominimierung. Derart gestaltete Packungsbeilagen hinterließen in Untersuchungen bei 
den Patienten einen zuversichtlichen bzw. zufriedeneren Eindruck und ermutigten die Befragten zur 
Durchführung der Therapie1529 1530 1531. Dies berücksichtigt, bewerteten etwa 62 Prozent der von Vander 
Stichele et al. befragten 89 Personen den Nutzen größer als die Risiken einer Arzneimitteltherapie mit 
Cisaprid. Demgegenüber sahen nur etwa 31 Prozent der Befragten den Nutzen höher an, wenn sie eine 
handelsübliche Packungsbeilage ohne spezielle Hinweise auf die positiven Therapieeffekte erhalten 
hatten1527. Auch in einer weiteren Studie von Berry et al. konnte ein zusätzlicher Hinweis auf die gute 
Wirksamkeit der Arzneimitteltherapie die Zufriedenheit der Befragten mit den bereitgestellten  
Informationen signifikant steigern1529. Ein signifikant positiver Einfluss auf Risikobewertung und  
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Bereitschaft zur Therapie wurde in der Untersuchung dann verzeichnet, wenn in der Informationsbro-
schüre anstelle des Hinweises auf die Wirksamkeit zusätzlich ein Hinweis zur Verminderung des Risi-
kos von Nebenwirkungen durch Einhaltung des empfohlenen Dosierungsschemas enthalten war1529. 
Deshalb sollten in Packungsbeilagen der Nutzen und die möglichen Risiken der Arzneimitteltherapie 
ausgewogen und realistisch dargestellt werden1499 1532 1533 1534. Zu vermeiden ist diesbezüglich eine zu 
optimistische und beschönigende Darstellung z.B. durch Bagatellisieren der Risiken1324 1525. 
Ob für Handlungsanweisungen in Patienteninformationen bevorzugt eine positive oder negative Dar-
stellungsperspektive gewählt werden soll, wird im Schrifttum kontrovers diskutiert1337 1535 1536 1537.  
Einigkeit besteht jedoch dahingehend, dass durch Verwendung positiver oder negativer Darstellungs-
perspektiven („frames“) Einfluss auf die Entscheidung, die Einstellung und das Verhalten des Einzel-
nen genommen werden kann1535 1537 1538 1539. Einige Studien konnten in diesem Zusammenhang ein  
besseres Verständnis und eine überzeugendere Wirkung von Instruktionen mit positiver Darstellungs-
perspektive feststellen, das heißt wenn als Begründung für Anweisungen die günstigen Auswirkungen 
des Einhaltens der Hinweise anstelle der nachteiligen Folgen einer Non-Compliance aufgeführt  
wurden1499 1536. Jedoch scheint die Ausprägung dieses Effektes von verschiedenen Faktoren abzu-
hängen1499 1536 1540. Als ein relevanter Faktor wird die Art der Anweisung angesehen, sprich ob der  
Patient eine bestimmte Handlung ausführen soll, um ein bestehendes Risiko zu vermeiden bzw. zu 
vermindern oder ob er eine Handlung unternehmen soll, damit ein Risiko erkannt werden kann.  
Sofern eine Handlung ausgeführt werden soll, die dem Erkennen eines Risikos dient, ist eine Betonung 
der negativen Konsequenzen bei Nichtumsetzung der Instruktion wahrscheinlich geeigneter1535. Die 
Personen fühlen sich durch negative Formulierungen vermutlich einem größeren Risiko ausgesetzt 
und sind dann eher bereit, die Anweisung auszuführen1535. In der Untersuchung von Meyerowitz und 
Chaiken waren die befragten Frauen, die Hinweise zur Bedeutung der Selbstuntersuchung ihrer Brust 
zur Krebsvorsorge unter Betonung der negativen Folgen eines Unterlassens der Untersuchung erhalten 
hatten, eher zur Brustuntersuchung bereit1541. 
Handelt es sich jedoch um eine Anweisung, mit der der Patient zu einem präventiven Verhalten aufge-
fordert werden soll, so ist die Befolgung der präventiven Anweisung für ihn weniger risikoreich, denn 
sie dient der Erhaltung der bestehenden Gesundheit und der Verminderung von Risiken. Unter diesen 
Umständen wird ein unterstützender Effekt von Instruktionen angenommen, die positive Auswir-
kungen des präventiven Verhaltens vermitteln1535 1542. Beispielsweise waren die befragten  
Frauen in der Untersuchung von Rothman et al. eher bereit, Sonnencreme mit Lichtschutzfaktor zur 
Vorbeugung von Hautkrebs zu verwenden, sofern die Informationsbroschüre die positiven Auswir-
kungen des präventiven Verhaltens anstelle der negativen Konsequenzen bei Nichtbefolgen betonte1535. 
7.5.2 Illustrative Elemente 
Grundsätzlich wird die Verwendung illustrativer Elemente, wie Symbole oder Piktogramme, in  
Packungsbeilagen von zahlreichen Autoren empfohlen732 1136 1543 1544. Solche Elemente können beson-
ders für das Verständnis von Patienten mit geringer Lesefähigkeit oder älteren Patienten mit 
Visusverlust hilfreich sein1323 1339 1545.  
Die Verwendung von Illustrationen in Patienteninformationen verbesserte in Untersuchungen das Ver-
ständnis und die Compliance der Patienten1543 1546 1547. So wurden die Angaben der Packungsbeilage in 
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einer Untersuchung von Mansoor und Dowse signifikant besser verstanden, wenn die Packungsbeilage 
zusätzlich Piktogramme zur Verdeutlichung komplexer Hinweise enthielt1546. Zudem wurden mehr-
stufige Handlungen bei Verwendung bildlicher Elemente zur Darstellung der Handlungssequenz 
schneller und von den Befragten mit geringerer Fehlerquote ausgeführt1548. In der Studie von Kools et 
al. konnte hierdurch ein signifikant positiver Einfluss auf das Verstehen der einzelnen Schritte einer 
Inhalation mit einem Dosieraerosol unter Zuhilfenahme eines Spacers sowie die korrekte Ausführung 
der eigentlichen Inhalation festgestellt werden1548.  
Die Patienten waren in Untersuchungen zudem zufriedener mit Patienteninformationen, wenn Abbil-
dungen enthalten waren bzw. befürworteten bildliche Elemente in Packungsbeilagen1546 1549 1550 1551. 
Beispielsweise wünschten immerhin 98 Prozent der 60 Befragten in der Studie von Mansoor und 
Dowse die Aufnahme von Piktogrammen in Packungsbeilagen1546. In einer Befragung durch Mwingira 
und Dowse gaben alle Befragten an, dass sie Packungsbeilagen mit Piktogrammen bevorzugen, und 
dass Piktogramme ihnen helfen, die Angaben zu verstehen1551.  
Darüber hinaus konnte in Untersuchungen festgestellt werden, dass Illustrationen die Aufmerksamkeit 
des Lesers erregen und zu einer verstärkten Wahrnehmung derart herausgestellter Warnhinweise füh-
ren1319 1552. Beispielsweise führte die zusätzliche Aufnahme eines Piktogramms auf einem Etikett in der 
Untersuchung von Friedmann zu einem signifikant stärkeren Bewusstsein der Produktgefahr1552. Ein 
gesteigertes Bewusstsein der Produktgefahr hatte wiederum einen positiven Einfluss auf das Lesen 
sowie das Befolgung der Anweisungen1553. Demzufolge kann auch die Motivation des Patienten zum 
Lesen der Patienteninformation durch grafische Elemente gesteigert werden1554.  
Außerdem wird davon ausgegangen, dass grafisch dargestellte Hinweise leichter und schneller kogni-
tiv verarbeitet werden als reine Textelemente1547 1548 1555. Daher konnten bessere Erinnerungsleistungen 
von Hinweisen erzielt werden, die in Form illustrativer Elemente präsentiert wurden1339 1556 1557. Bei-
spielsweise konnten die Befragten in der Studie von Kools et al. signifikant mehr Anwendungsschritte 
bei Inhalation mit einem Dosieraerosol aufzählen, wenn die Informationsbroschüre zusätzlich die An-
wendung verdeutlichende Abbildungen enthielt im Vergleich zu reinem Fließtext1548. 
Tabelle 31: Beispielhaft ausgewählte Piktogramme, die in verschiedenen Untersuchungen für 
Patienteninformationen entwickelt wurden 
Abschnitt Für den jeweiligen Abschnitt der Patienteninformation entwickelte Symbole 
Dosierung1546 
1558 1559 
3-mal täglich 2 Tabletten 
einnehmen.
4-mal täglich einnehmen. 2 Kapseln vor dem Einschlafen einnehmen.
Art der  
Anwendung1546 
1560 1561 1562 
Nicht mit Milchprodukten einnehmen. Im Ganzen einnehmen. Nicht 
teilen oder öffnen.
In den Mund nehmen, einige Zeit im Mund 
behalten und dann hinterschlucken.
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In Packungsbeilagen kommen in diesem Zusammenhang Piktogramme zum Hervorheben besonders 
relevanter Warnhinweise, zur Illustration der Arzneistoffklasse oder zur Veranschaulichung der  
Applikationsart sowie der Dosierung zum Einsatz (Tabelle 31)1309 1339 1343 1563. Morrow et al. verwen-
deten symbolisch dargestellte Uhren in Arzneimittelinformationen zur Verdeutlichung des Zeitpunkts 
der gewünschten Anwendung1339 1556. Bernardini et al. entwickelten Piktogramme zur Kennzeichnung 
der einzelnen Abschnitte einer Packungsbeilage1564. Auch Tabellen können den Patienten beim Ver-
ständnis der Sachverhalte unterstützen1406 1434 1565. Fuchs und Hippus empfehlen basierend auf einer 
Untersuchung die tabellarische Darstellung der Dosierung, da infolgedessen das Auffinden einzelner 
Angaben erleichtert war1425. Auch die übersichtliche tabellarische Darstellung der Nebenwirkungen 
durch Fuchs hatte einen positiven Einfluss auf deren Zuordnung zur entsprechenden Häufigkeitsanga-
be1291. Außerdem sind Piktogramme zur Verdeutlichung der Art der Anwendung denkbar1339 1548. 
Grundsätzlich sollte jedoch mit Piktogrammen, Abbildungen oder Tabellen in Patienteninformationen 
sparsam umgegangen werden, da diese Elemente auch vom Text ablenken können1005 1338 1341. Die ver-
wendeten Illustrationen sollten generell in der Nähe des zugehörigen Textabschnitts stehen und eine 
Beschriftung tragen1323 1338 1392 1566. Bild und Textinformation sollten dabei stets aufeinander abgestimmt 
sein1217 1313. Die zusätzliche Darstellung des Textinhaltes in Form einer Abbildung dient in diesem Fall 
der Verdeutlichung bzw. Wiederholung des im Text dargestellten komplexen Sachverhalts1434 1547 1561. 
Es wird angenommen, dass Illustrationen und Text über zwei voneinander unabhängige Systeme, das 
nicht-verbale und das verbale System, kognitiv verarbeitet werden, die funktionell eng miteinander 
verbunden sind. Durch Präsentation von Text und assoziiertem Bild werden beide Systeme angespro-
chen und folglich wird eine korrektere kognitive Verarbeitung des Hinweises sichergestellt, wodurch 
das Merken erleichtert wird1548 1561 1567. Außerdem bevorzugten die Patienten in einer Untersuchung von 
Sojourner und Wogalter signifikant die Patienteninformationen, die Illustrationen zusätzlich zum Text 
enthielten und zogen diese den Instruktionen vor, die nur Text oder nur Piktogramme enthielten1561. 
Zudem wurde eine Anleitung gänzlich ohne Illustrationen signifikant gegenüber der Instruktion, die 
ausschließlich Illustrationen ohne entsprechende Erläuterung im Text enthielt, favorisiert1561.  
Werden Abbildungen ohne zusätzliche textliche Beschreibung oder Beschriftung präsentiert, so steigt 
die Gefahr einer Fehlinterpretation1558 1560 1568 1569. Zahlreiche Untersuchungen konnten in diesem Zu-
sammenhang eine zumeist fehlerhafte Deutung verwendeter Illustrationen aufzeigen besonders durch 
Patienten mit niedrigem Bildungsstand oder ältere Menschen1558 1568 1569 1570. Beispielsweise wurde die 
symbolische Darstellung einer durchgestrichenen schwangeren Frau auf der Packung eines 
thalidomidhaltigen Arzneimittels zur Behandlung von Lepra in Brasilien vermutlich falsch interpre-
tiert und das Arzneimittel als Abtreibungsmittel eingesetzt1571. Eine ähnliche Fehlinterpretation wurde 
für ein vergleichbares Symbol auf einem isotretinoinhaltigen Aknetherapeutikum berichtet1465 1572. So 
schrieb ein großer Teil der 97 von Daniel et al. befragten Frauen dem Aknetherapeutikum infolge des 
Piktogramms fälschlicherweise eine schwangerschaftsverhütende Wirkung zu oder deutete das Pikto-
gramm anderweitig falsch (Abbildung 26)1573. 
 
Abbildung 26: Piktogramm zur Verdeutlichung der Kontraindikation „Schwangerschaft“1573 
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Daher sollten Piktogramme vor der Verwendung in Patienteninformationen in Bezug auf deren Ver-
ständlichkeit bzw. eventuelle Fehlinterpretationen getestet werden1560 1568 1574. So empfiehlt das  
„American National Standard Institute“ branchenübergreifend für Piktogramme in Instruktionstexten, 
dass diese im Rahmen eines Verständlichkeitstests von mindestens 85 Prozent der Befragten richtig 
erkannt werden und nur maximal 5 Prozent der Befragten das Symbol derart falsch interpretieren, dass 
dies schwerwiegende Folgen haben könnte1572 1575. Dies entspricht auch den Anforderungen der Austra-
lischen Organisation „Standards Australia“ an die Verständlichkeit von Piktogrammen1572 1576. Gemäß 
den Anforderungen der Internationalen Organisation für Normung an Sicherheitszeichen wird hinge-
gen bereits ein Anteil von 67 Prozent richtigen Antworten als ausreichend erachtet1575. Aufgrund der 
möglichen schweren gesundheitlichen Konsequenzen einer falschen Arzneimittelanwendung wurden 
in Untersuchungen, in denen Piktogramme für Arzneimittelinstruktionen entwickelt wurden, zumeist 
die Kriterien des „American National Standard Institute“ angelegt1577 1578 1579 1580. 
Illustrative Elemente sollten jedoch nicht vom Text umschlossen sein, da dadurch die Lesbarkeit des 
Textes erschwert wird1394 1520. Weiterhin sollte eine geeignete Größe gewählt werden1578. Kleine Illus-
trationen erschwerten in Untersuchungen zumeist die Interpretation durch die Befragten1568. Allerdings 
sollten die Abbildungen auch nicht zu groß sein, um den Textfluss nicht unterbrechen1005. Auch die 
farbliche Gestaltung sollte angemessen sein und darf den Leser nicht zu stark vom Text ablenken1363 
1578. Die Abbildungen sollten zudem möglichst einfach gestaltet sein und die bezweckten Aussagen 
klar und eindeutig vermitteln1339 1363 1578. Zahlreiche Autoren empfehlen daher, auf abstrakte oder ausge-
fallene Darstellungen möglichst zu verzichten1338 1556 1578. Das gleiche gilt für alarmierende Dar-
stellungen, die den Patienten möglicherweise verängstigen und die Compliance folglich beeinträch-
tigen könnten1520. Außerdem regen einige Autoren an, mit Illustrationen nicht gleichzeitig mehrere 
Aussagen zu vermitteln sondern nur eine Kernaussage1338 1378. 
Eine standardisierte Reihe von 81 Piktogrammen zur Anwendung in Patienteninformationen sind von 
der „United States Pharmacopeia“ (USP) entwickelt worden1581 1582. Die Piktogramme, die zusätzlich 
zu den Ausführungen im Text verwendet werden sollen, folgen einem allgemeinen Schema1582. Je 
nachdem, ob es sich um ein Verbot, einen Warnhinweis, einen allgemeinen Hinweis oder einen Auf-
bewahrungshinweis handelt, werden unterschiedliche geometrische Formen zugrunde gelegt1582. Die 
Piktogramme wurden nach Angaben des USP in Bezug auf deren Verständlichkeit mit Hilfe von ver-
schiedenen Personengruppen bewertet1581. Einige der Piktogramme sind zudem in Untersuchungen 
verschiedener Autoren hinsichtlich der Verständlichkeit bewertet worden, wobei sie häufig zu Fehl-
interpretationen führten. Dowse und Ehlers konnten unter Beteiligung von 304 Südafrikanern nach 
deren Interpretation von USP-Piktogrammen nur bei zwei der 23 ausgewählten USP-Piktogramme das 
vom „American National Standard Institute“ angelegte Kriterium von 85 Prozent nachweisen1579. Dies 
konnte eine Studie von Wolff und Wogalter mit 143 medizinischen Laien in den USA bestätigen1562. 
Auch die Untersuchung von Knapp et al. in Großbritannien mit 160 Befragten ergab, dass die Mehr-
zahl der ausgewählten USP-Piktogramme von weniger als 85 Prozent der Befragten korrekt verstan-
den wurden1568.  
Darüber hinaus gibt es produkt- und branchenübergreifende Empfehlungen zur Gestaltung von Pikto-
grammen. Beispielsweise gilt als Standardsymbol des „American National Standard Institute“ für 




8.1.1 Einordnung der Arbeit im Vergleich zu anderen Untersuchungen 
In bisherigen Untersuchungen zum Thema Packungsbeilagen wurden vorwiegend spezielle Frage-
stellungen unterschiedlicher Aspekte analysiert. So war es das Anliegen von Greif, die Verständlich-
keit häufiger Fachtermini deutscher Packungsbeilagen zu bewerten1322. Berry et al. untersuchten wiede-
rum die Eignung verbaler Häufigkeitsangaben für Nebenwirkungen in Packungsbeilagen1505. Die Be-
wertung des Einflusses verschiedener Schriftgrößen auf die Auffindbarkeit und Verständlichkeit der 
Informationen in Packungsbeilagen war Anliegen der Untersuchung von Fuchs et al.1425. Außerdem 
gab es in Deutschland verschiedene Untersuchungen, in denen Packungsbeilagen optimiert oder Quali-
tätskriterien definiert wurden. Beispielsweise zielten Schuldt in ihrer Untersuchung von 119 deutschen 
Packungsbeilagen sowie Mentrup vor allem auf eine sprachlich-stilistische Optimierung ab907 1366. 
Auch Hohgräwe verfolgte mit seiner Arbeit dieses Ziel1159. Kienzl et al. wiederum erarbeiteten eine 
Modellpackungsbeilage und konzentrierten sich dabei eher auf inhaltliche Fragestellungen76. Fuchs 
formulierte hingegen 104 Qualitätskriterien für deutsche Packungsbeilagen und entwickelte darauf 
basierend optimierte Packungsbeilagen1291. 
Im Hinblick auf diese unterschiedlichen Ansätze und Untersuchungsgegenstände fokussierte sich die 
vorliegende Arbeit auf die Erarbeitung einer systematischen Übersicht der bisherigen Untersuchungen 
hinsichtlich des Inhalts und der Gestaltung von Packungsbeilagen. Auf diese Weise sollte die Evidenz 
der vorwiegend getrennt untersuchten inhaltlichen und gestalterischen Möglichkeiten erfasst werden.  
Außerdem fanden in bisherigen Untersuchungen ein Vergleich der rechtlichen Rahmenbedingungen 
verschiedener Länder und eine Erfassung daraus resultierender Möglichkeiten und Grenzen einer Ver-
besserung der Packungsbeilagen kaum Berücksichtigung. Deshalb wurde dies in der vorliegenden 
Arbeit als ein weiterer Schwerpunkt ausgewählt. Ausgehend von den gewonnenen Erkenntnissen war 
es ein Anliegen, Optimierungsmöglichkeiten für deutsche Packungsbeilagen abzuleiten, deren Eig-
nung in der Literatur ausreichend belegt ist, und deren rechtliche Umsetzbarkeit zu bewerten. 
8.1.2 Analyse rechtlicher Anforderungen an Packungsbeilagen 
Für die Analyse der rechtlichen Anforderungen an Packungsbeilagen wurden, mit dem Ziel eines brei-
ten Vergleichs unterschiedlichster Anforderungen, sechs Länder nach den im Kapitel 3.1 definierten 
Kriterien ausgewählt. Es konnten nur geringe Unterschiede der rechtlichen Anforderungen zwischen 
den einbezogenen Mitgliedstaaten der Europäischen Union sowie Norwegen identifiziert werden, wo-
hingegen deutlichere Unterschiede nur gegenüber der Schweiz und den USA bestehen. Obgleich die 
bestehende Auswahl an Ländern ausreichend Potential für die Ableitung von Optimierungsmöglich-
keiten für europäische Packungsbeilagen bietet, ist es möglich, dass eine andere Länderwahl unter 
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stärkerer Berücksichtigung außereuropäischer Staaten eine größere Vielfalt in den rechtlichen Anfor-
derungen ergeben und folglich zusätzliche Optimierungsansätze zugelassen hätte.  
Der Schwerpunkt der Analyse wurde auf die rechtlichen Anforderungen an Packungsbeilagen in 
Deutschland gelegt. Neben der guten sprachlichen Auswertbarkeit des juristischen Schrifttums  
erfolgte dies aufgrund der besonderen Haftungssituation in Deutschland und der leicht zugänglichen 
Gesetzgebung und Rechtsprechung. Während die nationale Gesetzgebung und Rechtsprechung auch in 
der Schweiz und Österreich sowie Großbritannien leicht zugänglich ist, musste für die Ermittlung der 
haftungsrechtlichen Anforderungen in den USA und Norwegen stärker auf Sekundär- und 
Tertiärliteratur zurückgegriffen werden. Hinzu kommt, dass das Produkthaftungsrecht in den USA 
neben den geschilderten allgemeinen Prinzipien bundesstaatlich geregelt ist, so dass in diesem Land 
nur begrenzt generelle Anforderungen an Packungsbeilagen formuliert werden können. 
Außerdem besitzt Deutschland eine in Bezug auf Packungsbeilagen ausgeprägte Rechtsprechung, die 
sich seit Aufnahme spezieller Haftungsregelungen in das Arzneimittelgesetz vorwiegend auf die Vor-
gaben dieses Gesetzes stützt. Deshalb wurden in die Analyse der aus dem Bürgerlichen Gesetzbuch 
resultierenden Anforderungen auch Urteile einbezogen, die zwar nicht speziell Packungsbeilagen be-
trafen, aber auf deren Inhalt oder Gestaltung übertragbar sind. Zu beachten ist, dass auch Urteile  
niedriger Instanzen, wie Landgerichte, in die Recherche der Anforderungen an Packungsbeilagen ein-
bezogen wurden, obwohl diese Urteile nur eine begrenzte Bindungswirkung besitzen. Dagegen haben 
Urteile des Bundesgerichtshofs eine faktische Bindungswirkung, wobei auch hiervon in nachfolgen-
den Urteilen abgewichen werden kann. Daher muss stets berücksichtigt werden, dass eine besondere 
Fallgestaltung zu abweichenden Entscheidungen von der bisherigen Rechtsprechung und unter Um-
ständen zu abweichenden Anforderungen an Packungsbeilagen führen kann. 
In den weiteren analysierten Ländern war die Rechtsprechung zu Arzneimittelpackungsbeilagen 
vergleichsweise schwach ausgeprägt, so dass in diesen Ländern bevorzugt Gerichtsurteile zu anderen 
Produktgruppen mit grundsätzlicher Relevanz für Packungsbeilagen berücksichtigt werden mussten. 
Aufgrund der möglichen Schwere der Gefahr bei Eintritt eines Schadens ist in diesen Ländern prinzi-
piell mit noch strengeren Anforderungen an Packungsbeilagen zu rechnen. 
Aufgrund der im Kapitel 3.1 definierten Zeitdauer der Recherche rechtlicher Anforderungen kann 
nicht ausgeschlossen werden, dass seither Änderungen relevanter Normen in den Ländern erfolgten 
oder weitere Gerichtsurteile veröffentlicht wurden. Um deren Inhalt nicht völlig unberücksichtigt zu 
lassen, wurden Aktualisierungen der Gesetzgebung und aktuelle Gerichtsurteile hinsichtlich einzelner 
im Kapitel 3.1 genannter Punkte auch nach Beendigung der Recherche verfolgt. 
8.1.3 Analyse der Anforderungen von Fachpersonal und Patienten an 
Packungsbeilagen 
Die Recherche dieser Literatur gemäß Kapitel 3.2 ergab besonders ältere, häufig nicht in der Literatur-
datenbank MEDLINE geführte Artikel zumeist U.S.-amerikanischer Zeitschriften. Infolgedessen 
konnten die meisten Artikel zur Analyse der Anforderungen des Fachpersonals und der Patienten an 
Packungsbeilagen über Quellenverweise in den über die Datenbank MEDLINE  
recherchierten Artikeln oder der Sekundär- beziehungsweise Tertiärliteratur gefunden werden. Diese 
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Problematik sowie die vergleichsweise niedrige Anzahl verfügbarer Publikationen sind sicherlich auch 
auf das geringere Interesse an Packungsbeilagen und deren Optimierung zurückzuführen.  
Bei der recherchierten Literatur handelt es sich zudem häufig um Meinungsäußerungen ohne  
wissenschaftlichen Beleg (z.B. 1324 1326 1364 1396). Ebenso waren einige Studien methodisch nur von  
geringer Qualität mit beispielsweise geringer Anzahl an Studienteilnehmern oder unvollständiger An-
gabe der Methodik (z.B. 70  1225 1495 1518 ). Da das Ziel dieser Arbeit in einer systematischen Übersicht der 
verfügbaren Literatur bestand und zum Teil nur sehr wenige Publikationen zu einzelnen Frage-
stellungen zu finden waren, wurden auch solche Veröffentlichungen unter Beachtung ihrer begrenzten 
Evidenz berücksichtigt. Die Untersuchungen waren außerdem methodisch sehr unterschiedlich, was 
wiederum abweichende Ergebnisse begründen kann. So ist bei der Ermittlung der Patientenwünsche 
an Arzneimittelinformationen von Bedeutung, ob den Patienten eine Auflistung einzelner Aspekte 
vorgelegt wurde oder die Patienten frei ihre Wünsche nennen durften (z.B. 1197 1309). Bei der Ermittlung 
des Wissens der Patienten zur Arzneimitteltherapie spielt es eine große Rolle, ob der Patient mündlich 
befragt wurde oder einen schriftlichen Fragebogen erhielt, was ihm die Möglichkeit gab, die  
Packungsbeilage zu Hilfe zu holen (z.B. 1184 1197).  
Entsprechend der gewählten Methodik konnten deutlich mehr Artikel gefunden werden, die sich mit 
den Patientenwünschen an Packungsbeilagen beschäftigen als Publikationen, die die Sichtweise des 
Fachpersonals untersuchen. Der Hauptgrund für diese Tatsache wird darin liegen, dass Packungs-
beilagen in erster Linie zur Information von Patienten bestimmt sind. Außerdem könnte dies auch auf 
die häufig kritische Betrachtungsweise und die früher zumeist ablehnende Haltung des Fachpersonals 
gegenüber dieser Informationsquelle zurückgeführt werden.  
Zudem war die Literaturrecherche beschränkt auf Publikationen mit Bezug zu Packungsbeilagen als 
Informationsquelle. Jedoch konnten bei der Analyse von Gestaltungsmöglichkeiten für Packungs-
beilagen über Verweise in der recherchierten Literatur und der Sekundär- und Tertiärliteratur auch  
Artikel identifiziert werden, die Texte im Allgemeinen untersuchten, aber dennoch von Relevanz für 
die Fragestellung waren und daher berücksichtigt wurden. 
8.2 Rechtliche Vorgaben und derzeitige Berücksichtigung der 
Anforderungen von Patienten und Fachpersonal 
Die Anforderungen an Inhalt und Gestaltung von Packungsbeilagen sind in den untersuchten Ländern 
der Europäischen Union einschließlich Norwegens durch gemeinschaftsrechtliche Vorgaben bis auf 
wenige nationale Besonderheiten weitgehend harmonisiert. Gegenüber diesen konnten einzelne Unter-
schiede zu den Anforderungen in der Schweiz und deutlichere Abweichungen gegenüber denen in den 
USA identifiziert werden. Die Ergebnisse des Kapitels 4 ergaben die in Tabelle 32 aufgeführten 
Pflichtangaben als gesetzlich und behördlich vorgeschriebenes Grundgerüst von Packungsbeilagen.  
In diesem Grundgerüst sind auf Basis der Gesetzgebung und Rechtsprechung länderübergreifend 
Hinweise für eine gefahrlose Anwendung des Arzneimittels aufzuführen. Dabei bestehen in den unter-
suchten Ländern der Europäischen Union sowie in Norwegen und der Schweiz weitgehend vergleich-
bare haftungsrechtlich bedingte Instruktionspflichten eines Arzneimittelherstellers, wobei wegen der 
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Schwere der möglichen Gefahr besonders hohe Anforderungen verglichen mit anderen Produkt-
gruppen gestellt werden. Deutlichere Unterschiede bestehen gegenüber den in allgemeinen Prinzipien 
fixierten Informations- und Warnpflichten eines Arzneimittelherstellers in den USA, vor allem wegen 
der dort bestehenden besonderen Verantwortung des Arztes für die Therapie. Außerdem hat sich die 
Rechtsprechung trotz ähnlicher allgemeiner Grundsätze in den analysierten Ländern unterschiedlich 
entwickelt und spezielle Anforderungen an die Instruktionspflicht herausgebildet. 
Tabelle 32: Übersicht der geforderten Pflichtangaben in Packungsbeilagen 
Untersuchtes Land Europäische Union 
(Deutschland, Öster-
reich, Großbritannien) 
sowie Norwegen160 162 





Bezeichnung des Arzneimittels X X X 
Allgemeine Hinweise X X nur der Hinweis: 
Arzneimittel nicht an 
Dritte weitergeben 
Stoff- und Indikationsgruppe/  
Anwendungsgebiet 
X X X 
Nutzen des Arzneimittels – – X 
Gesundheitsbezogene  
Zusatzinformationen 
– X – 
Gegenanzeigen, Vorsichtsmaßnah-
men, Wechselwirkungen, Dosierung 
und Hinweise zu Anwendungsfehlern 
X X X 
Nebenwirkungen X X nur häufige und 
schwerwiegende 
Aufbewahrung  X X nur der Hinweis: für 
Kinder unzugänglich 
Haltbarkeit und Entsorgung X X – 
Vollständige Zusammensetzung 
(Wirkstoff: quantitativ und qualitativ; 





Zulassungsnummer nur in Österreich X – 
Verkaufsstatus nur in Norwegen (für 
rezeptfreie Mittel) 
X – 
Darreichungsform  X X – 
Aussehen X – – 
Packungsgrößen X X – 
Pharmazeutischer Unternehmer/ 
Zulassungsinhaber 
X X Hersteller, Verpacker 
oder Vertreiber 
Hersteller X nur fakultativ 
Produktnamen in anderen Ländern X – – 
Stand der Information X X X 
Zeichenerklärung: X Pflichtangabe, – keine Pflichtangabe 
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8.2.1 Berücksichtigung der inhaltlichen Anforderungen von Patienten 
und Fachpersonal an Packungsbeilagen 
Grundsätzlich entsprechen die von den Patienten und vom Fachpersonal gewünschten Angaben weit-
gehend den in den analysierten Ländern vorgeschriebenen Inhalten in Packungsbeilagen. Allerdings 
bewerten die Patienten sowie das Fachpersonal einige Angaben als vergleichsweise wenig wichtig. Da 
die untersuchten Länder teilweise abweichende Pflichtangaben vorsehen, berücksichtigen sie diese 
Anforderungen auch unterschiedlich stark. 
Wie die abweichenden Pflichtinhalte und deren unterschiedliche Reihenfolge in den untersuchten 
Ländern in Bezug auf die Anforderungen der Patienten und des Fachpersonals zu bewerten sind, soll 
nachfolgend diskutiert werden. Darüber hinaus soll eine Bewertung der zusätzlich in Packungsbei-
lagen von Patienten oder vom Fachpersonal gewünschten Angaben, die in keinem der untersuchten 
Länder als Pflichtangabe vorgesehen sind, erfolgen. Auch spezielle Aspekte der Entwicklung der 
Rechtsprechung in den untersuchten Ländern und die daraus resultierende Berücksichtigung der  
Patientenbedürfnisse und Wünsche des Fachpersonals soll diskutiert werden. 
8.2.1.1 Bedeutsame Unterschiede bei den Pflichtangaben in den untersuchten Ländern 
Patienten wünschten in vorwiegend älteren Untersuchungen zumeist längere und umfangreichere  
Packungsbeilagen11 1289 1455. Allerdings waren die gesetzlichen Anforderungen an Packungsbeilagen 
zum Zeitpunkt dieser Untersuchungen nicht mit den heutigen, in der Europäischen Union gültigen 
vergleichbar. Außerdem kann ein hoher Informationsgehalt sowie großer Textumfang von Packungs-
beilagen deren Nutzung durch den Patienten erschweren und die Motivation zum Lesen mindern1454 1456 
1459 1462. In neueren Untersuchungen bevorzugten die Patienten deshalb eher eine Begrenzung der An-
gaben auf die wichtigsten Hinweise und die Mehrzahl der Patienten wünschten kürzere Packungsbei-
lagen sowie kritisierten den derzeitigen Textumfang als zu lang20 1261 1311. Außerdem erleichtern kom-
primierte Packungsbeilagen den Patienten das Auffinden und das Verständnis der vermittelten Hin-
weise1406. Neben vermindertem Produktionsaufwand für die pharmazeutischen Unternehmer sind kür-
zere Packungsbeilagen allein wegen geringerer Probleme beim Aus- und Zusammenfalten besser 
handhabbar. Daher ist es grundsätzlich positiv zu bewerten, dass die Schweiz sowie die USA eine 
geringere Anzahl von Pflichtangaben in Packungsbeilagen vorsehen im Vergleich zur Europäischen 
Union und Norwegen.  
So müssen in der Schweiz nur bestimmte Hilfsstoffe deklariert werden, die beispielsweise ein  
Allergiepotential bergen199. Für die restlichen Bestandteile wird zumeist nur eine allgemeine Formulie-
rung, wie „Hilfsstoffe zur Herstellung einer Tablette oder Kapselhilfsstoffe“, aufgeführt1585 1586. In den 
USA sind Angaben zu sonstigen Bestandteilen in Packungsbeilagen („patient package inserts“) und 
MedGuides („medication guides“) generell nicht verpflichtend vorgeschrieben204 206.  
Zwar wurde die Zusammensetzung des Arzneimittels von den Patienten als mögliche Angabe in  
Packungsbeilagen, beispielsweise in der Veröffentlichung von Herrmann genannt, allerdings war dies 
der Abschnitt, den die Befragten in der Studie von Vander Stichele et al. am seltensten lasen1261 1292. 
Das geringe Interesse an der Zusammensetzung des Arzneimittels konnte auch die Untersuchung von 
Rupf sowie die von Amery und van Winkel zitierte Studie aufzeigen1191 1310. Die von Fuchs et al.  
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befragten Patienten ordneten die Information zur Zusammensetzung des Arzneimittels zwar als wich-
tig ein, jedoch weniger wichtig als beispielsweise die Lagerung oder Wirkstoffklasse1311. In der Studie 
von Howard et al., in der speziell nach der Bedeutung der nicht wirksamen Bestandteile gefragt wurde, 
beurteilten nur etwa 16 Prozent die Angabe als wichtig oder sehr wichtig1309.  
Das Fachpersonal bewertet für Packungsbeilagen speziell die Angabe der Hilfsstoffe, deren Kenntnis 
für den Patienten wichtig sein kann, als notwendig1096. Jedoch in keiner der im Kapitel 5.3 analysierten 
Studien wurde die generelle Angabe aller Hilfsstoffe vom Fachpersonal in Packungsbeilagen speziell  
gewünscht. Wurde nach der Bedeutung der Angabe der Zusammensetzung des Arzneimittels in  
Packungsbeilagen gefragt, bewertete das Fachpersonal diese immerhin als wichtig1082. Wobei die  
Zusammensetzung nicht nur die Hilfsstoffe, sondern auch die Wirkstoffe umfasst, und das Interesse in 
den Studien nicht getrennt für Hilfsstoffe und Wirkstoffe ermittelt wurde. 
Aufgrund dieser Tatsachen ist ein Verzicht der Angaben sonstiger Bestandteile in der Schweiz, die 
keine besondere Gefahr für den Patienten bergen, und die ersatzweise Angabe ihrer Kategorie zu be-
fürworten. Auch im Hinblick auf den Textumfang wäre dies grundsätzlich ebenso für deutsche  
Packungsbeilagen zu begrüßen.  
Ein genereller Verzicht der Angabe aller Hilfsstoffe einschließlich der für den Patienten bedeutsamen 
sonstigen Bestandteile mit allergener Wirkung, wie dies in den USA möglich ist, wäre unter Berück-
sichtigung der Anforderungen des Fachpersonals und des Interesses der Patienten an der Zusammen-
setzung des Arzneimittels als ungünstig zu bewerten. Die in den USA alternativ vorgesehene Angabe 
der Hilfsstoffe auf der Faltschachtel kann nur dann als ausreichend eingestuft werden, wenn sicherge-
stellt ist, dass der Patient die Faltschachtel beachtet und aufbewahrt203 204. Außerdem könnten in 
Deutschland haftungsrechtliche Konsequenzen drohen, wenn der Patient vor der Gefahr einer schwe-
ren allergischen Reaktion auf einen Azofarbstoff nicht geeignet gewarnt wird414 425. Folglich wäre ein 
genereller Verzicht auf die Angabe der Hilfsstoffe in deutschen Packungsbeilagen als rechtlich unzu-
lässig und darüber hinaus als nicht sinnvoll zu bewerten. 
Weiterhin sind in den USA neben der Anweisung, das Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufzube-
wahren, keine weitergehenden Hinweise zur Aufbewahrung in Packungsbeilagen erforderlich206. Auch 
wenn Patienten die Lagerung des Arzneimittels in der Untersuchung von Mottram und Reed als unbe-
deutendste Angabe in Packungsbeilagen bewerteten, so wurde eine solche Angabe in der Studie von 
Fuchs et al. von den Patienten und vom Fachpersonal als vergleichsweise wichtig bewertet1071 1082 1311. 
Zu berücksichtigen ist, dass in der Studie von Mottram und Reed lediglich fünf Kategorien an Anga-
ben präsentiert wurden, während Fuchs et al. immerhin 13 Kategorien von Pflichtangaben in die  
Befragung einbezogen. Deshalb ist es nicht überraschend, dass die von Mottram und Reed befragten 
Studienteilnehmer die Lagerung nach der Dosierung, der Indikation, den Vorsichtsmaßnahmen und 
den Nebenwirkungen als am wenigsten wichtig beurteilten, da gerade diese Angaben von den Patien-
ten in zahlreichen anderen Studien als sehr wichtig bewertet wurden1082 1191. Zudem wurde die Lage-
rung eines Arzneimittels von 92 Prozent der von Howard et al. befragten Patienten generell als sehr 
wichtige oder wichtige Arzneimittelinformation bewertet1309. Dabei erfasste diese Studie die generelle 
Bedeutung von Arzneimittelinformationen, unabhängig davon, ob diese Angaben mündlich oder 
schriftlich vermittelt werden sollen.  
Auch erteilen Ärzte und Apotheker gemäß Kapitel 5.1 im Patientengespräch schwerpunktmäßig Hin-
weise zur Dosierung oder Wirkung, jedoch seltener sonstige Hinweise einschließlich der korrekten 
Lagerung. Dadurch ist nicht sichergestellt, dass der Patient Hinweise zur Lagerung stets mündlich 
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erhält. Daher ist der Verzicht auf Hinweise zur Aufbewahrung, die der Sicherstellung einer korrekten 
Lagerung als eine Voraussetzung für die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels dienen, 
in U.S.-amerikanischen Packungsbeilagen und MedGuides als ungünstig zu bewerten.  
Darüber hinaus kann die Unwirksamkeit eines Arzneimittels in Deutschland haftungsrechtliche  
Folgen haben, wenn wirksamkeitsmindernde Wechselwirkungen nicht aufgeführt werden. Es ist daher 
vorstellbar, dass eine Unwirksamkeit durch falsche Lagerung aufgrund einer fehlenden Angabe der 
Aufbewahrung in Deutschland neben arzneimittelrechtlichen auch haftungsrechtliche Konsequenzen 
nach sich ziehen kann417 423. Daher wäre ein Verzicht auf diese Angabe in deutschen Packungsbeilagen 
rechtlich unzulässig und zudem nicht sinnvoll. 
Auch Hinweise zur Darreichungsform, zum Aussehen des Arzneimittels und zu den verfügbaren 
Packungsgrößen sind in den USA für Packungsbeilagen und MedGuides nicht verbindlich vorge-
schrieben204 206. In der Schweiz kann hingegen lediglich auf die Angabe des Aussehens des Arznei-
mittels verzichtet werden199 201. Die Darreichungsform und Packungsgrößen wurden durch die von 
Fuchs et al. befragten Patienten und Angehörigen des Fachpersonals noch als wichtige Angabe in  
Packungsbeilagen beurteilt, obwohl sie von 13 verschiedenen Inhalten in ihrer Bedeutung nur auf 
Rang 12 beziehungsweise vom Fachpersonal auf Rang 11 eingestuft wurden1082 1311. Auch das Aus-
sehen wurde von Patienten in einer Studie als wenig wichtig für Packungsbeilagen bewertet1113. Jedoch 
kann die Kenntnis der Darreichungsform in Verbindung mit dem Aussehen eine Identifizierung des 
Arzneimittels unterstützen, zumal diese Information vergleichsweise wenig Platz erfordert14. Aufgrund 
dieser Tatsachen ist die fehlende Angabe der Darreichungsform in U.S.-amerikanischen Packungsbei-
lagen sowie des Aussehens in den USA und der Schweiz als ungünstig zu bewerten. Dagegen ist der 
Verzicht auf die Angabe der Packungsgrößen in den USA aufgrund des offenbar geringen Mehrwertes 
für die Patienten als sinnvoll einzuschätzen. Dies trägt zudem zur Verminderung des Textumfangs bei, 
was die Auffindbarkeit der wichtigen Angaben erleichtern kann1462. Für den pharmazeutischen Unter-
nehmer ist eine solche Angabe vermutlich ohnehin nur bei rezeptfreien Arzneimitteln für eventuelle 
Wiederkäufe nützlich. Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln obliegt die Entscheidung über das Präparat 
und die Packungsgröße dagegen dem Arzt und gegebenenfalls auch dem Apotheker. Ein Verzicht auf 
diese Pflichtangabe wäre daher auch für deutsche Packungsbeilagen sinnvoll. 
In den USA sowie in der Schweiz ist ferner die Angabe des pharmazeutischen Unternehmers ausrei-
chend199 204. Ein Hinweis auf den Hersteller kann in der Schweiz zusätzlich erfolgen199. Daher müssen 
nicht beide Unternehmen angegeben werden, wie dies in der Europäischen Union gefordert wird. Dass 
diese Angaben von den Patienten wie auch vom Fachpersonal als wenig wichtig bewertet werden, 
konnte die Befragung von Fuchs et al. aufzeigen1082 1311. Die Angabe einer der Firmen, idealerweise des 
pharmazeutischen Unternehmers, kann bei Fragen des Patienten hilfreich sein. Immerhin wird der 
Arzneimittelhersteller als Informationsquelle für Hinweise zum Arzneimittel auch von den Patienten 
genutzt1252. Im Hinblick auf den Textumfang und den geringen Mehrwert für den Patienten ist die Be-
schränkung auf die Angabe einer der Firmen wie in den USA oder der Schweiz daher als sinnvoll an-
zusehen und wäre auch für deutsche Packungsbeilagen empfehlenswert. 
Ein für längere Texte generell zu empfehlendes Inhaltsverzeichnis ist in schweizerischen und U.S.-
amerikanischen Packungsbeilagen nicht vorgesehen199 201 206. Ein Inhaltsverzeichnis wird aber von  
einigen Autoren für längere Texte mit einem Textumfang von über zwei DIN-A4-Seiten zur besseren 
Orientierung empfohlen, ohne dass der Nutzen speziell belegt wurde1080 1112 1338. Allerdings führt dies 
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wiederum zu einer Zunahme des Textumfangs und trotz Fehlens eines Inhaltsverzeichnisses war in 
einer Untersuchung von Fuchs und Hippus die Auffindbarkeit der Angaben in einer von den Autoren 
optimierten und gekürzten Packungsbeilage deutlich erleichtert1406. Im Hinblick auf den Patienten-
wunsch nach einem kürzeren Textumfang ist daher ein Verzicht auf das Inhaltsverzeichnis in schwei-
zerischen und U.S.-amerikanischen Packungsbeilagen zu befürworten und auch für deutsche  
Packungsbeilagen wünschenswert. Das in der Europäischen Union vorgeschriebene Inhaltsverzeichnis 
enthält darüber hinaus nur die Hauptüberschriften und nicht alle Zwischenüberschriften, wobei Patien-
ten aus eigener Erfahrung die Zwischenüberschriften nicht zwingend dem jeweiligen Hauptkapitel 
zuzuordnen vermögen. Anstelle eines Inhaltsverzeichnisses könnten die Überschriften stärker hervor-
gehoben werden und ausreichend Freiraum zwischen den Kapiteln könnte ebenso die Orientierung im 
Text unterstützen1343 1379 1406. 
In U.S.-amerikanischen Packungsbeilagen sowie MedGuides müssen zudem nur häufige und schwer-
wiegende Nebenwirkungen aufgeführt werden204. Jedoch gaben die Patienten in Untersuchungen an, 
eine vollständige Information über die Therapierisiken zu wünschen, und auch seltene Nebenwir-
kungen waren unabhängig von deren Schweregrad in der Untersuchung von Fisher et al. für die Pati-
enten in Packungsbeilagen von Interesse1113. Andererseits wünschten die Patienten in zahlreichen Stu-
dien mehrheitlich nur die wichtigsten Informationen und kürzere Packungsbeilagen1082 1311. Zudem sind 
die Patienten durch die ausführliche Erläuterung aller Nebenwirkungen derzeitiger Packungsbeilagen 
häufig verängstigt und verunsichert und verzichten zum Teil auf die Arzneimittelanwendung19 29 52 53.  
Das Fachpersonal wiederum bevorzugt nur eine partielle Vermittlung der Therapierisiken und zwar 
speziell schwerwiegender und häufiger Nebenwirkungen sowie von Nebenwirkungen, die einen Ein-
griff des Patienten oder eine Konsultation des Arztes erfordern1078 1108.  
Auch im Hinblick auf den Textumfang ist eine ausschließliche Angabe schwerwiegender und häufiger 
Nebenwirkungen in U.S.-amerikanischen Packungsbeilagen und MedGuides daher grundsätzlich zu 
befürworten. Diese Beschränkung der Angabe von Nebenwirkungen hängt jedoch auch mit der beson-
deren Verantwortlichkeit des Arztes für die Pharmakotherapie in den USA zusammen835. Der Arzt 
kann die entsprechenden Risiken filtern und geeignet an den Patienten vermitteln. Da Patienten gerade 
die mündliche Vermittlung von Arzneimittelinformationen gegenüber schriftlichen Hinweisen vor-
ziehen und auch das Fachpersonal eine mündliche Instruktion des Patienten bevorzugt, ist eine münd-
liche Vermittlung solcher Risiken grundsätzlich positiv zu bewerten1075 1286 1287. Allerdings ergaben die 
Untersuchungen im Kapitel 5.1 und 6.1, dass Patienten teilweise keine oder nur vereinzelt Arznei-
mittelinformationen vom Fachpersonal erhalten und ihr Informationsgewinn im Gespräch mit dem 
Fachpersonal aufgrund verschiedener Hindernisse erschwert wird. Daher ist nicht sichergestellt, dass 
der Patient Informationen zu den möglichen Nebenwirkungen zwangsläufig mündlich vom Arzt oder 
Apotheker erhält, was im Hinblick auf das generelle Patientenrecht auf Arzneimittelinformation kri-
tisch zu bewerten ist. Daher kann der Arzt in den USA haftbar gemacht werden, wenn er die ent-
sprechende relevante Information des Arzneimittelherstellers nicht an den Patienten vermittelt hat, 
wodurch das Fachpersonal in den USA diesbezüglich in die Pflicht genommen wird838 839.  
In der Schweiz sowie den USA sind allerdings auch einige zusätzliche Angaben in Packungsbeilagen 
erforderlich, die nicht oder nur in einzelnen Mitgliedstaaten des Europäischen Wirtschaftsraumes ge-
fordert werden. Dies betrifft zum einen den Verkaufsstatus, der in der Schweiz sowie im Falle rezept-
freier Arzneimittel unter Umständen auch in Norwegen zusätzlich anzugeben ist199 210. In der Schweiz 
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wird dabei auf die unterschiedliche Verfügbarkeit in Apotheken oder Drogerien hingewiesen199. Unab-
hängig davon, dass der Verkaufsstatus von den Patienten in Packungsbeilagen gewünscht wurde, wird 
diesen bereits in dem Kasten mit allgemeinen Hinweisen am Anfang jeder in der Europäischen Union 
und Norwegen verfügbaren oder auch schweizerischen Packungsbeilage mitgeteilt, dass das Arznei-
mittel entweder persönlich verschrieben wurde oder sie es ohne Verschreibung erhalten haben1118.  
Wegen des offenbar fehlenden Mehrwertes einer zusätzlichen Angabe des Verkaufsstatus für den Pati-
enten und aufgrund einer weiteren Zunahme des Textumfangs ist eine solche Angabe in schweizeri-
schen und norwegischen Packungsbeilagen daher als überflüssig zu bewerten.  
Auch die Zulassungsnummer muss in schweizerischen Packungsbeilagen aufgeführt werden199. Eine 
solche Angabe ist in EU-konformen Packungsbeilagen bis auf Österreich hingegen nicht vorgesehen, 
wurde aber auch in keiner recherchierten Publikation gemäß Kapitel 6.3 von Patienten oder Kapitel 
5.3 vom Fachpersonal speziell in Packungsbeilagen gewünscht180. Außerdem wurde die Zulassungs-
nummer von nur etwa acht Prozent der von Howard et al. befragten Patienten als wichtige oder sehr 
wichtige Arzneimittelinformation bezeichnet. Dies war damit die Arzneimittelinformation, die von 
den wenigsten Patienten als wichtig bewertet wurde1309. Aufgrund dieser Tatsachen ist die Angabe der 
Zulassungsnummer als wenig sinnvoll einzuordnen, und es ist zu begrüßen, dass sie in der Euro-
päischen Union bis auf Österreich nicht für Packungsbeilagen vorgesehen ist. 
Im Gegensatz zu den Anforderungen des europäischen Gemeinschaftsrechts enthalten Packungsbei-
lagen in den USA außerdem zusätzliche Hinweise zum Nutzen des Arzneimittels204. Dies kann einen 
positiven Einfluss auf die Patienten-Compliance haben1526 1529. In der Studie von Vander Stichele et al. 
bewerteten signifikant mehr Befragte nach Lesen einer Packungsbeilage den Nutzen höher als die 
Risiken der Therapie, wenn diese zusätzliche Ausführungen zum Nutzen der Behandlung bestehend 
aus 60 bis 80 Wörtern enthielt1527. Zudem werden in U.S.-amerikanischen Packungsbeilagen zumeist 
auch Hintergrundinformationen zur Arzneistoffgruppe wie zur Erfolgswahrscheinlichkeit der Kontra-
zeption oder alternativen Verhütungsmethoden erteilt206. Solche weiterführenden Hinweise zum Nut-
zen und zur Arzneimitteltherapie wurden von Patienten in verschiedenen Untersuchungen für  
Packungsbeilagen explizit gewünscht und zum Teil auch vom Fachpersonal für Packungsbeilagen 
empfohlen1080 1197 1261. Daher ist diese Anforderung an U.S.-amerikanische Packungsbeilagen grundsätz-
lich zu befürworten.  
Allerdings verlängern solche Angaben den Text, so dass ihr Umfang weitgehend auf wichtige Hinwei-
se zum Nutzen begrenzt werden sollte, beispielsweise auf die von Vander Stichele et al. sowie der 
britischen Arzneimittelbehörde (MHRA) empfohlene Anzahl von maximal 80 Wörtern197 1527. Weiter-
gehende Hinweise zum Nutzen oder zur Erfolgswahrscheinlichkeit könnte der Arzt oder der Apothe-
ker erteilen, so dass mit dem Ziel eines begrenzten Textumfangs der Packungsbeilage alternativ auch 
ein Verweis an das Fachpersonal bei Fragen zum Behandlungsnutzen denkbar wäre. Ein solcher Hin-
weis, mit dem der Patient bei weiteren Fragen an den Arzt oder Apotheker verwiesen wird, ist bereits 
in derzeitigen Packungsbeilagen in der Europäischen Union und Norwegen vorgesehen und als ausrei-
chend zu bewerten. Für eine Begrenzung der Ausführungen zum Behandlungsnutzen spricht auch, 
dass die von Fisher et al. befragten Patienten detaillierte Angaben zum genauen Wirkmechanismus des 
Benzodiazepins, zu weiteren Einsatzgebieten sowie zur hohen Verordnungshäufigkeit des Präparats 
als vergleichsweise wenig wichtige Arzneimittelinformation bewerteten1113. Eine Angabe des Nutzens 
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der Behandlung unter der Voraussetzung eines begrenzten Textumfangs der Hinweise wäre auch für 
deutsche Packungsbeilagen empfehlenswert. 
In der Schweiz sind ferner Angaben zur Krankheit und beispielsweise zu einem zusätzlichen 
supportivem Verhalten, wie eine Diät bei Einnahme von Statinen, als sogenannte gesundheitsbezogene 
Zusatzinformationen vorgesehen204. Derartige Hintergrundinformationen wurden allerdings in keiner 
der im Kapitel 6.3 ausgewerteten Publikationen von den Patienten speziell in Packungsbeilagen ver-
langt oder vom Fachpersonal gemäß Kapitel 5.3 gewünscht. Da solche Informationen vorwiegend mit 
der Krankheit zusammenhängen und nicht speziell die Arzneimitteltherapie betreffen, wären solche 
Hinweise eher als Bestandteil des Patientengesprächs anzusehen. Zudem erweitern solche Aus-
führungen den Textumfang, was basierend auf den im Kapitel 7.4.1 aufgeführten Studien nicht im 
Interesse der Patienten und des Fachpersonals ist und möglicherweise dazu führt, dass wirklich wich-
tige Informationen ungeachtet bleiben oder schwerer gemerkt werden1444 1454 1460.  
Außerdem müssen den Packungsbeilagen in den USA die wichtigsten Risikoinformationen zum  
Arzneimittel eingerahmt vorangestellt werden („black box“-Warnung)204 206. Einerseits erhöht dies die 
Wahrscheinlichkeit, dass die in der „black box“ herausgestellten Angaben gemerkt und als wichtig 
bewertet werden, da sie direkt zu Beginn der Packungsbeilage stehen1445 1446. Andererseits konnte auch 
festgestellt werden, dass inhaltliche Zusammenfassungen generell eher am Ende eines Textes die 
Merkfähigkeit unterstützen1379 1380. Stehen solche Hinweise am Anfang eines Textes, könnte die Auf-
merksamkeit des Lesers zu sehr auf diese Hinweise gelenkt werden, wodurch andere Informationen 
möglicherweise weniger beachtet werden1445 1446 1462.  
Außerdem werden die in der „black box“ aufgeführten Hinweise in späteren Abschnitten U.S.-
amerikanischer Packungsbeilagen und MedGuides wiederholt1587 1588. Der positive Einfluss von Wie-
derholungen auf die Merkleistung ist allerdings bisher vorwiegend für das Patientengespräch aufge-
zeigt worden, wobei in einigen Studien kein signifikanter Vorteil der Wiederholungen gesehen  
werden konnte1005 1444 1447. Die Studie von Pohl, die einen gewissen einprägungsfördernden Effekt von 
Wiederholungen in Texten aufgezeigt hatte, hatte lediglich das Wiederholen einzelner Satzglieder, 
jedoch nicht ganzer Sätze oder Hinweise analysiert1448. Da Wiederholungen zudem zu einer Zunahme 
des Textumfangs führen, was nicht im Interesse der Patienten sowie des Fachpersonals ist, ist eine 
solche „black box“-Warnung nicht zu befürworten1082 1311. Außerdem wurde der spezielle Nutzen einer 
derartigen Herausstellung wichtiger Hinweise bisher nicht belegt. 
Eine Alternative zu dieser „black box“-Warnung besteht darin, die besonders wichtigen Hinweise in 
den jeweiligen Abschnitten durch Fettdruck einzelner Schlüsselbegriffe hervorzuheben, da auch dies 
das Merken der Hinweise unterstützen kann1339 1407. Außerdem werden dadurch Wiederholungen der in 
einer „black box“ enthaltenen Angaben zu späteren Abschnitten der Packungsbeilage vermieden, was 
sich positiv auf den Textumfang auswirkt.  
Für schweizerische sowie in der Europäischen Union und Norwegen erforderliche Packungsbeilagen 
sind am Anfang einer Packungsbeilage dagegen allgemeine Hinweise vorgesehen wie der Hinweis, 
das Arzneimittel nicht an andere Personen weiterzugeben162 199. Bei den Packungsbeilagen in der Euro-
päischen Union und Norwegen handelt es sich teilweise um Hinweise, die in späteren Abschnitten der 
Packungsbeilage wiederholt werden. In der Schweiz, die ähnliche Angaben fordert, wird auf die Re-
dundanzen der Europäischen Union verzichtet, so dass diese ausschließlich in späteren Abschnitten 
und nicht zusätzlich am Anfang der Packungsbeilage aufgeführt sind201.  
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Fuchs und Hippus erstellten in ihrer Studie patientenfreundliche Musterpackungsbeilagen bewusst 
ohne diese in der Europäischen Union vorgeschriebenen allgemeinen Hinweise, die hinsichtlich der 
Verständlichkeit, Auffindbarkeit und den Meinungen der Patienten keinen Zusatznutzen boten1406. Da 
solche Angaben außerdem zu einer weiteren Zunahme des Textumfangs der Packungsbeilagen führen 
und unter Berücksichtigung des Patientenwunsches nach kürzeren Packungsbeilagen, sollte auf sie 
verzichtet werden. Außerdem werden Hinweise, die zuerst aufgeführt werden, zumeist als wichtiger 
bewertet und eher gemerkt1445 1446. Da es sich aber um therapieübergreifende Hinweise handelt, ist diese 
gesonderte Herausstellung als nicht erforderlich zu bewerten. 
Darüber hinaus sind in der Europäischen Union noch spezielle Angaben erforderlich, die weder in 
schweizerischen noch in U.S.-amerikanischen Packungsbeilagen vorgesehen sind und mit der Richt-
linie 2004/27/EG neu in die Packungsbeilagen aufgenommen werden mussten157. Der hierdurch resul-
tierende Anstieg des Textumfangs deutscher Packungsbeilagen konnte in Untersuchungen zur Wort-
anzahl bestätigt werden14 15 1462. Zu diesen Inhalten gehört die Nennung der in den einzelnen Mitglied-
staaten des Europäischen Wirtschaftsraumes genehmigten Produktnamen bei dezentralisierten Zulas-
sungsverfahren und Zulassungsverfahren der gegenseitigen Anerkennung. Die Kenntnis der Produkt-
namen ist für den Patienten nur in Einzelfällen hilfreich, beispielsweise wenn er in das europäische 
Ausland verreist und das Arzneimittel dort benötigt. Dies würde allerdings eine Aktualität der Angabe 
voraussetzen. Dabei ist jedoch zu bedenken, dass Arzneimittel zumeist eine Haltbarkeit von mehreren 
Jahren haben und folglich die dem Patienten vorliegende Packungsbeilage nicht zwangsläufig die  
aktuell gültigen Produktnamen aufführen muss. Dass der Patient im Falle einer Dauermedikation das 
Fachpersonal vor einem Auslandsaufenthalt konsultiert, kann von ihm erwartet werden. Zudem kann 
diese Angabe durch jede Apotheke erfragt oder von dieser recherchiert werden16. 
Auch für die Angabe aller nationalen Vertretungen des Zulassungsinhabers im Falle von zentral zuge-
lassenen Arzneimitteln ist bei derzeit 27 Mitgliedstaaten ein großer Platz erforderlich. Nach Berech-
nungen von Fuchs et al. macht dies bis zu 25 Prozent des Umfangs einer Packungsbeilage aus, was 
wesentlich zur Vergrößerung des Textumfangs beiträgt1082. Auch hier handelt es sich um eine Pflicht-
angabe, die einen geringen Mehrwert für den Patienten schafft, da die Angaben in den jeweiligen  
Landessprachen für den Patienten aus Sprachgründen nicht vollständig lesbar sind. Zudem wird der 
Patient kaum auf die Idee kommen, eine örtliche Vertretung im Ausland zu kontaktieren, wenn die des 
Inlandes aufgeführt ist. Allein die örtliche Vertretung im Inland kann bei eventuellen Fragen zum 
zentral zugelassenen Arzneimittel für den Patienten von Bedeutung sein und eine Beschränkung auf 
diese Vertretung wäre daher für deutsche und andere europäische Packungsbeilagen empfehlenswert. 
Auch in Zukunft ist gemäß den Ausführungen des Kapitels 4.2.1.2 eine Erweiterung der Pflichtanga-
ben im Europäischen Wirtschaftsraum geplant und folglich keine Kürzung der Packungsbeilagen ab-
sehbar. Dies wiederum steht dem Wunsch der Patienten und des Fachpersonals nach kürzeren  
Packungsbeilagen entgegen1082 1311. Kritisch zu bewerten ist beispielsweise, dass ein Abschnitt mit den 
wichtigsten Hinweisen zur Arzneimittelanwendung in der Europäischen Union in Packungsbeilagen 
aufgenommen werden soll ähnlich der „black box“-Warnung in U.S.-amerikanischen Packungsbei-
lagen und MedGuides291. Unabhängig von den dadurch bedingten Wiederholungen und der Zunahme 
des Textumfangs müsste eine klare Festlegung getroffen werden, welche wirkstoffspezifischen Infor-
mationen darin erscheinen sollen, da der Patient durch abweichende Angaben wirkstoffgleicher  
Arzneimittel irritiert werden könnte.  
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In diesem zukünftig geplanten Abschnitt sollen auch neu aufgenommene oder geänderte Angaben für 
ein Jahr gesondert hervorgehoben und mit der Angabe „neue Information“ gekennzeichnet werden291. 
Da Arzneimittel in der Regel eine Haltbarkeit von mehreren Jahren haben, kann es sein, dass am Ende 
der Haltbarkeitsfrist in einer Packungsbeilage Informationen als neu hervorgehoben werden, die je-
doch nicht mehr neu sind. Die Verunsicherung des Patienten könnte zusätzlich steigen, wenn wirk-
stoffgleiche Arzneimittel unterschiedliche Informationen als neu bezeichnen. Es ist auch nicht auszu-
schließen, dass innerhalb eines Jahres zahlreiche als „neu“ zu bezeichnende Hinweise hinzukommen, 
was zu einer abweichenden einjährigen Frist der als „neu“ deklarierten Hinweise führen könnte. 
Daher ist der Vorschlag nur dann umsetzbar, wenn der gesamte Abschnitt behördlich für jeden Wirk-
stoff vorgeschrieben und jährlich aktualisiert wird. Ein solches Vorgehen setzt wiederum eine Harmo-
nisierung der Produktinformationen wirkstoffgleicher Arzneimittel im Europäischen Wirtschaftsraum 
voraus und würde jährliche Änderungsanzeigen und möglicherweise eine Überlastung der einzelnen 
Behörden nach sich ziehen. Zu berücksichtigen ist auch, dass die Aufmerksamkeit des Patienten sehr 
auf die hervorgehobenen sowie die in dem geplanten Abschnitt enthaltenen Hinweise gelenkt würde, 
so dass er die restlichen Angaben der Packungsbeilage möglicherweise weniger wichtig bewertet oder 
erst gar nicht liest. 
Auch der für Packungsbeilagen in der Europäischen Union angedachte Abschnitt mit verständlichen 
Informationen für die verschiedenen Altersgruppen von Kindern, für die das Arzneimittel zugelassen 
ist, würde zu einer weiteren Zunahme des Textumfangs führen289. 
Die angedachte Erläuterung der geplanten Faltschachtelsymbole, mit denen die zugelassenen Alters-
gruppen verdeutlicht werden sollen, würde den Umfang ebenfalls steigern287 288. Außerdem wird  
empfohlen, Erklärungen und Beschriftungen zu Symbolen direkt in deren Nähe aufzuführen oder  
sicherzustellen, dass Symbole eindeutig sind und zu keiner Fehlinterpretation führen1338 1392 1566. Daher 
wäre eine kurze Erläuterung der Symbole eher auf der Faltschachtel zu empfehlen. Interessant ist 
diesbezüglich, dass auch die österreichische Behörde von derartigen Symbolen abrät, da sie das Risiko 
bei deren Verwendung größer bewertet als den möglichen Nutzen1589. 
8.2.1.2 Unterschiede bei der geforderten Reihenfolge der Angaben 
Die Reihenfolge der Pflichtangaben in der Europäischen Union sowie Norwegen und der Schweiz 
steht in Übereinstimmung mit den Empfehlungen verschiedener Untersuchungen zur Anordnung der 
Angaben in Packungsbeilagen (Kapitel 7.3.3)157 162 199. Eine solche Reihenfolge der Pflichtangaben ist 
zu befürworten und erleichterte beispielsweise in der Studie von Morrow et al. das Erinnern der Anga-
ben und unterstützte infolgedessen die sachgemäße Arzneimittelanwendung1451 1452 1453.  
Einzig die Reihenfolge der Angaben in den USA weicht hiervon teilweise erheblich ab204 206. Bei-
spielsweise wird in den USA für Packungsbeilagen kombinierter oraler Kontrazeptiva empfohlen, die 
Angaben zur Dosierung sowie zu möglichen Anwendungsfehlern vor den Gegenanzeigen und Vor-
sichtsmaßnahmen aufzuführen206. Auch für MedGuides soll die Dosierung vor den Angaben zu Vor-
sichtsmaßnahmen und Warnhinweisen beschrieben werden204. Obwohl Patienten in Untersuchungen 
teilweise eine Anordnung der Dosierung vor den Gegenanzeigen und Warnhinweisen wünschten, wird 
dies aus didaktischen Gründen beispielsweise von Fuchs et al. nicht empfohlen1311. 
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8.2.1.3 Zusätzlich von den Patienten oder vom Fachpersonal gewünschte Angaben 
Über diese, in den analysierten Ländern erforderlichen Pflichtangaben hinaus wünschten die Patienten 
sowie das Fachpersonal in Untersuchungen Hinweise zur Überwachung des Therapieerfolges1102 1287. 
Ein solcher Hinweis ist in der Europäischen Union in Packungsbeilagen bislang nur für rezeptfreie  
Arzneimittel vorgesehen162. Dabei wird der Patient an den Arzt verwiesen, wenn sich die  
Beschwerden nach einer vom Wirkstoff abhängigen Zeit nicht bessern oder sogar verschlechtern162. 
Mit solchen Informationen werden dem Patienten konkrete und präzise Handlungsanweisungen erteilt, 
so dass der Patient die gewünschten Handlungen und möglicherweise auch Folgen des Unterlassens 
besser einschätzen kann1469. Dies ist positiv zu bewerten und könnte auch bei rezeptpflichtigen Arznei-
mitteln hilfreich sein. 
Auch Hinweise zum Wirkungseintritt wurden vom Fachpersonal speziell in Packungsbeilagen ge-
wünscht1106. Allerdings wurde der Wirkungseintritt von den von Fisher et al. befragten Patienten in 
Packungsbeilagen als vergleichsweise wenig wichtig bewertet1113. Eine solche zusätzliche Angabe ist 
daher auch im Hinblick auf den Textumfang nur zu empfehlen, wenn diese für die Arzneimittelthera-
pie von besonderer Bedeutung ist, wie beim verzögerten antidepressiven Effekt von Psychopharmaka. 
Das Fachpersonal wünschte zudem in der Packungsbeilage Hinweise zu den Konsequenzen der  
Compliance und Non-Compliance1106. Da die Therapietreue des Patienten in Untersuchungen durch 
zusätzliche kurze und prägnante Erklärungen für Handlungsanweisungen verbessert werden konnte, 
könnten derartige Ausführungen einen positiven Einfluss auf die Einhaltung der geforderten Hand-
lungen haben1471 1472. Daher sind Angaben zu den Auswirkungen des Einhaltens der Hinweise oder zur 
Abweichung von diesen oder den ärztlichen Anweisungen in deutschen Packungsbeilagen zu befür-
worten, was beispielsweise in österreichischen Packungsbeilagen bereits explizit gefordert wird180. 
Der vom Fachpersonal geforderte Hinweis, dass bestimmte Nebenwirkungen nur durch den Arzt bei-
spielsweise im Rahmen regelmäßiger Kontrolltermine diagnostiziert werden können, würde zu einer 
Zunahme des Textumfangs führen1106. Es ist zudem davon auszugehen, dass der Patient solche Neben-
wirkungen als ausschließlich durch den Arzt diagnostizierbar einordnen kann. 
8.2.1.4 Spezielle haftungsrechtliche Anforderungen in den untersuchten Ländern 
Den Textumfang begrenzend und folglich im Sinne des Patienten und des Fachpersonals ist die Ent-
wicklung der Rechtsprechung in den USA. So wird in den USA das Kriterium der Zumutbarkeit bei 
der Entscheidung über die Notwendigkeit eventueller Warnungen angelegt. Demzufolge sind Um-
stände denkbar, in denen eine direkte Warnung des Patienten als nicht sinnvoll oder für den pharma-
zeutischen Unternehmer als unzumutbar bezeichnet wird832. Außerdem wird die begrenzte Aufnahme-
fähigkeit und -willigkeit des Patienten betont771 833. Dass ein Zuviel an detaillierten Hinweisen einer 
umfassenden Information des Verbrauchers entgegensteht, ist auch im deutschen Recht in einzelnen 
Urteilen des Bundesgerichtshofs zu anderen Produktgruppen angeklungen, aber auch im „Contergan-
Beschluss“ des Landgerichts Aachen349 474 502. Eine derartige Argumentation der Gerichte könnte und 
sollte den Weg für weniger umfangreiche Packungsbeilagen öffnen.  
Basierend auf Gerichtsurteilen, die andere Produktgruppen betrafen, wird für deutsche Packungsbei-
lagen immerhin bereits eine Begrenzung der anzugebenden Wechselwirkungen abgeleitet506 507. Es 
kann demzufolge nicht verlangt werden, vor allen möglichen Kombinationen des eigenen Präparats 
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mit anderen Produkten zu warnen. Daraus wird eine Warnpflicht lediglich für empfohlene, medizi-
nisch gebotene oder gebräuchliche Arzneimittelkombinationen oder im Falle des Verdachts auf eine 
Unverträglichkeit mit einem anderen Produkt abgeleitet507.  
Derartige Ansätze sind auch in der Schweiz erkennbar. Nach schweizerischem Obligationenrecht wird 
davon ausgegangen, dass vor atypischen, unbedeutenden und extrem seltenen Nebenwirkungen nicht 
gewarnt werden muss, da dies den Patienten verunsichern und die Compliance beeinträchtigen  
könnte916. Derartige Entwicklungen, die der Begrenzung des Inhalts von Packungsbeilagen dienen, 
sind daher zu begrüßen.  
Auch eine besondere Haftungsregelung in den USA trägt zur Begrenzung des Textumfangs der  
Packungsbeilagen und MedGuides bei. Danach ist der Arzneimittelhersteller von einer direkten War-
nung des Patienten in der Regel entbunden, wenn der Hersteller den Arzt über die Gefahr in Kenntnis 
gesetzt hat. Nur wenn durch die Information des Arztes das Risiko für den Patienten nicht ausreichend 
gemindert werden kann, ist zusätzlich der Patient über die Gefahr zu informieren836 837. Auch in Groß-
britannien lag die Entscheidung über die zu vermittelnden Hinweise im Interesse des Patienten in den 
Händen des Arztes, wobei diese „learned intermediary rule“ seit Einführung der Packungsbeilagen in 
den Hintergrund getreten ist. Eine Entlastung des pharmazeutischen Unternehmers aufgrund der  
Instruktion des Fachpersonals ist nur noch unter bestimmten Umständen möglich719. In Deutschland 
hingegen würde ein solches Vorgehen den pharmazeutischen Unternehmer nicht vor Schadensersatz-
ansprüchen schützen, denn die Packungsbeilage muss den Patienten stets alle zur sicheren Anwendung 
des Arzneimittels erforderlichen Hinweise erteilen414.  
Ebenfalls positiv zu bewerten ist die Entwicklung der Rechtsprechung in Deutschland hinsichtlich 
einer patientenfreundlichen Formulierung von Packungsbeilagen. So wurde in einem aktuellen Urteil 
als Zweck der Packungsbeilage die Information des Patienten, als Laie, stärker betont431. Daraus folgt, 
dass ein allgemeiner Hinweis beispielsweise auf Nebenwirkungen in der Packungsbeilage genügt. 
Dies lässt dem pharmazeutischen Unternehmer die Möglichkeit, allgemeine Begriffe wie „abnorme 
Blutungen“ anstelle von „Hämaturie“ zu verwenden und infolgedessen Risiken patientenfreundlicher 
zu formulieren und zusammenzufassen. Denkbar wäre auch die Angabe „schwerwiegende Hautreak-
tion“ anstelle von „Stevens-Johnson-Syndrom“. Dies ist besonders im Hinblick auf die zahlreichen 
Verständnisprobleme der Patienten im Umgang mit Fachtermini positiv zu bewerten1322 1328 1330. Außer-
dem wird gerade die schlechte Verständlichkeit derzeitiger Packungsbeilagen von den Patienten kriti-
siert, die auf diese Weise vermindert werden könnte19 27 29.  
Allerdings darf der Sinn durch die Umschreibung nicht verändert werden und es ist darauf zu achten, 
dass die Umschreibung die Verständlichkeit keinesfalls erschwert. Außerdem muss sichergestellt sein, 
dass jeder Patient - auch bei Zusammenfassung und Umschreibung der Risiken - die tatsächliche 
Gefahr korrekt bewertet und Risiken nicht verharmlost werden. Es bleibt abzuwarten, wie sich andere 
Gerichte sowie höhere Instanzen in Zukunft hierzu äußern. 
Die deutsche Rechtsprechung sieht darüber hinaus zusätzliche Hinweise in Packungsbeilagen als  
erforderlich an, die Gefahren aufgrund einer besonderen Prädisposition beim Patienten betreffen426. 
Dies könnte dazu führen, dass Hinweise auf möglicherweise extrem seltene Risiken aufgeführt werden 
müssen, die nur im Einzelfall für die Patienten mit einer bestimmten Anamnese von Relevanz sind.  
Außerdem reicht je nach Schwere der Gefahr im deutschen Recht bereits ein geringer Grad an Ver-
dacht aus, um Hinweise in der Packungsbeilage zu rechtfertigen430 477. Auch dies kann dazu führen, 
 147 
dass Hinweise auf schwerwiegende Risiken in die Packungsbeilage aufgenommen werden, beispiels-
weise aufgrund von Einzelfallberichten, die später wissenschaftlich widerlegt werden, was zur Verun-
sicherung des Patienten beitragen kann. Dagegen wäre es alternativ denkbar, bei Schwebezuständen 
die Ärzteschaft und die Apotheker über die eventuelle Gefahr zu informieren und den Patienten erst 
dann mittels Packungsbeilagen über die Gefahr in Kenntnis zu setzen, wenn diese wissenschaftlich 
belegt ist. Dies würde den pharmazeutischen Unternehmer allerdings in Deutschland nicht vor Scha-
densersatzansprüchen schützen414. Außerdem informieren Ärzte und Apotheker den Patienten gemäß 
Kapitel 5.1 teilweise nicht oder nur unzureichend. Es ist daher nicht sichergestellt, dass die Informa-
tionen den Patienten erreichen. Hinzu kommt, dass Patienten mündlich erteilte Hinweise, wie im Kapi-
tel 6.1 beschrieben, schnell wieder vergessen oder der Informationsgewinn aufgrund anderer Hinder-
nisse im Gespräch mit dem Fachpersonal erschwert sein kann. Dies wiederum spricht für eine schrift-
liche Information über bisher nur auf Verdachtsmomenten basierende Gefahren.  
Abgesehen von einigen positiven Tendenzen widerspricht jedoch die Entwicklung der deutschen 
Rechtsprechung dem Patientenwunsch nach kürzeren und nur die wichtigsten Angaben enthaltenden 
Packungsbeilagen1082 1311. Außerdem stellt sich die Frage, ob die Packungsbeilage durch die vielen sehr 
speziellen Hinweise noch ausreichend verständlich und lesbar ist; beides Forderungen, deren Nichter-
füllung rechtliche Konsequenzen haben kann414 430. 
Hinzu kommt, dass die in deutschen Packungsbeilagen erforderlichen Hinweise über gesetzlich und 
behördlich geforderte Angaben hinausgehen können, was wiederum Einfluss auf den Textumfang 
haben kann418 425. Dadurch könnte die eigenverantwortliche Aufnahme nicht zwingend wissenschaft-
lich gerechtfertigter Hinweise durch den pharmazeutischen Unternehmer gefördert werden und abwei-
chende Risikoangaben zu wirkstoffgleichen Produkten resultieren. Auch dies steht dem Patienten-
wunsch nach auf die wichtigsten Angaben begrenzten Packungsbeilagen entgegen1311. 
Vorstellbar ist in diesem Zusammenhang allerdings auch, dass die Behörden bestimmte Warnungen 
als unnötig einstufen und infolgedessen deren Aufnahme in die Packungsbeilage ablehnen. Der phar-
mazeutische Unternehmer kann sich jedoch im Falle eines Schadensersatzanspruches nicht auf diese 
behördliche Entscheidung berufen425.  
Hervorzuheben ist daher die Entwicklung der Rechtsprechung zur „regulatory compliance“ in den 
USA. Ein Ausschluss der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers scheint möglich, sofern dieser 
die Vorgaben der amerikanischen Arzneimittelbehörde (FDA) eingehalten hat und es ihm nicht mög-
lich war, den jeweiligen Hinweis mit einer Änderungsanzeige in die Produktinformation aufzuneh-
men, da die Aufnahme der Warnung beispielsweise untersagt wurde825.  
Interessant ist in diesem Fall auch die spezielle Ausnahmeregelung im österreichischen Produkthaf-
tungsgesetz und britischen „Consumer Protection Act“, die eine Haftung ausschließen, wenn der Feh-
ler auf eine verbindliche Rechtsvorschrift oder behördliche Anordnung zurückzuführen ist, die dem 
pharmazeutischen Unternehmer keine Alternative lassen, ähnlich dem U.S.-amerikanischen Prinzip220 
221. Zu diesen Rechtsnormen werden in Österreich auch die Vorschriften zu Packungsbeilagen  
gezählt606. Solche Entwicklungen oder Regelungen könnten dazu beitragen, dass sich pharmazeutische 
Unternehmer auf behördlich oder gesetzlich erforderliche Warnungen beschränken und eben nicht 
Übermaßwarnungen im Sinne wissenschaftlich ungerechtfertigter Hinweise zur eigenen Absicherung 
in die Produktinformationen aufnehmen. 
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8.2.2 Berücksichtigung des Wissensstandes zur sprachlich-stilistischen 
und formalen Gestaltung von Packungsbeilagen 
Insgesamt wird der Wissensstand zur sprachlich-stilistischen Gestaltung und Gliederung von Texten 
im Allgemeinen oder Packungsbeilagen im Speziellen nur eingeschränkt in den derzeitigen rechtlichen 
und behördlichen Vorgaben für Packungsbeilagen in den untersuchten Ländern berücksichtigt. 
Zum Teil werden Empfehlungen erteilt, deren Eignung nur in einzelnen Untersuchungen gezeigt, je-
doch in anderen Studien widerlegt werden konnte. Einige Empfehlungen lassen sich lediglich auf 
Meinungsäußerungen zurückführen, ohne dass der Nutzen in Studien bewertet wurde. Beides betrifft 
beispielsweise die für die Europäische Union und Norwegen gültige „readability guideline“, die zahl-
reiche nicht ausreichend belegte Anforderungen an Packungsbeilagen stellt158. So gestattet diese 
Guideline die Verwendung von Versalien zum Hervorheben. Dagegen wird der Einsatz von Groß-
buchstaben zum Herausstellen von Informationen wegen der verminderten Leserlichkeit von zahlrei-
chen Autoren wie Griffin et al. oder Hartley für Packungsbeilagen generell abgelehnt1379 1392. Zum Her-
vorheben von Hinweisen empfiehlt die Guideline außerdem die Verwendung von weißem Text auf 
schwarzem Hintergrund. Allerdings führte dies in der Studie von Paterson und Tinker zu einer ver-
minderten Lesegeschwindigkeit gegenüber schwarzer Schrift auf weißem Hintergrund1412. Daher ist 
auch die Eignung dieser Empfehlung eher widerlegt als belegt. 
Darüber hinaus lässt die „readability guideline“ die Verwendung von Kursivschrift für Fachtermini 
zu, die hinter der patientenfreundlichen Erklärung des Begriffs zu ergänzen sind. Zum einen wird  
Kursivschrift generell nicht in Packungsbeilagen empfohlen, da dieser Schriftschnitt anstrengender zu 
lesen ist und die Lesegeschwindigkeit ebenfalls vermindert1392 1440. Zum anderen sollten prinzipiell 
keine Fachbegriffe in Packungsbeilagen aufgeführt werden, und eine zusätzliche Ergänzung des Fach-
begriffs sollte nur dann erfolgen, wenn dies für das Verständnis unumgänglich ist1318 1320 1322. Bei ein-
deutigen und verständlichen Erklärungen liefern Fachtermini keine zusätzlichen Informationen1402. 
Daher ist auch der Nutzen der Empfehlung der „readability guideline“, Fachtermini hinter der Erklä-
rung zu nennen und im restlichen Text einer Packungsbeilage entweder die Umschreibung oder den 
Fachterminus zu verwenden, nicht durch Studiendaten belegt und als nicht sinnvoll zu bewerten. 
Auch zur Aufforderung der Guideline, keinen Blocksatz zu verwenden, gibt es bisher keinen eindeu-
tigen Beleg, der dies rechtfertigt. So konnte bislang nur festgestellt werden, dass Personen mit 
schlechten Lesefähigkeiten von einer linksbündigen Textausrichtung profitieren können1344 1394 1403. 
Dieser Effekt war allerdings in der Studie von Gregory und Poulton von der Zeilenlänge abhängig, 
und es bestand kein signifikanter Unterschied mehr beim Textverständnis, wenn eine Zeile zwölf statt 
sieben Wörter enthielt1403. 
Die Empfehlung einer mehrspaltigen Textanordnung ist ebenfalls nicht ausreichend belegt. Sless und 
Shrensky empfehlen diese Gestaltung, ohne Studiendaten zu liefern1396. In der Studie von Kienzl et al. 
wiederum wurde die mehrspaltige Gestaltung positiv bemerkt76. Allerdings fehlen Untersuchungen 
zum Nutzen einer solchen Gestaltung für den Patienten.  
Auch über die Eignung des in der „readability guideline“ empfohlenen Querformats für Packungsbei-
lagen wird im Schrifttum uneinheitlich diskutiert. In der Studie von Beil et al., in der das Querformat 
von der Mehrzahl der Befragten bevorzugt wurde, waren nur 60 Personen in die Untersuchung  
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einbezogen und das Querformat zeigte in der Studie keinen Vorteil bezogen auf die Auffindbarkeit 
und Verständlichkeit der Informationen gegenüber dem Hochformat. Außerdem sollten die Befragten 
zwischen drei verschiedenen Packungsbeilagen wählen, darunter zwei im Querformat, was die Präfe-
renz für dieses Format scheinbar erhöht70. Zudem erfordert das Querformat mehr Spaltenwechsel und 
Worttrennungen, was von Fuchs und Götze negativ bewertet wird1402. Außerdem konnten Fuchs und 
Hippus eine verbesserte Auffindbarkeit und Verständlichkeit der Angaben einer von den Autoren op-
timierten Packungsbeilage belegen, obwohl diese im Hochformat und nur zweispaltig gestaltet war1406. 
Dass nicht mehr als fünf bis sechs Aufzählungspunkte oder Spiegelstriche je Aufzählung verwendet 
werden sollen, ist bislang nicht bewiesen. Hierzu finden sich im Schrifttum lediglich Meinungs-
äußerungen, wie von Doak et al., ohne eindeutigen, durch Untersuchungen abgesicherten Beleg1363. 
Außerdem müssten zur Erfüllung dieser Anforderung beispielsweise bei den Nebenwirkungen  
mehrere Aufzählungen oder Untergliederungsebenen genutzt werden oder es wären sehr lange Auf-
zählungspunkte durch Zusammenfassung mehrerer Stichpunkte erforderlich, was Fuchs und Götze als 
patientenunfreundlich bewerten1402. 
Die Eignung der in der „readability guideline“ empfohlenen gesonderten Herausstellung schwerwie-
gender Nebenwirkungen zu Beginn des Abschnitts ist ebenfalls nicht ausreichend belegt. Hierdurch 
wird zudem ein späteres Wiederholen dieser Nebenwirkungen unter den Häufigkeitsangaben erforder-
lich, was zur Zunahme des Textumfangs beiträgt. Im Schrifttum finden sich hingegen gemäß Kapitel 
7.3.3 zahlreiche Untersuchungen, die eine davon abweichende Gliederung der Nebenwirkungen als 
geeignet betrachten. Die britische Arzneimittelbehörde (MHRA) sieht in ihren Leitlinien das spätere 
Wiederholen schwerwiegender Nebenwirkungen unter der jeweiligen Häufigkeitskategorie nicht vor. 
Dies zieht allerdings die Angabe der Häufigkeit in der vorgelagerten Aufzählung schwerwiegender 
Nebenwirkungen nach sich und kann unter Umständen dadurch zu mehreren Untergliederungsebenen 
führen197. Von Fuchs und Götze wird dagegen die Kennzeichnung schwerwiegender Nebenwirkungen 
mittels Fettdruck ausschließlich in der jeweiligen Häufigkeitskategorie empfohlen1402. 
Darüber hinaus erteilt die „readability guideline“ unpräzise Empfehlungen, die weitläufig interpretier-
bar sind und konkretisiert werden müssen158. Zum einen wird zwar der Schriftgrad mit 9 PostScript-
Punkten festgelegt, zum anderen fehlt jedoch eine eindeutige Festlegung der zu empfehlenden Schrift-
arten. Die Schriftart hat wiederum Einfluss darauf, wie groß die Schrift bei festgelegtem Schriftgrad 
tatsächlich empfunden wird. Die Guideline erwähnt lediglich „Times New Roman“ als Beispiel und 
rät von Schriften mit schmalem Zeilenabstand ab. Außerdem wird die Empfehlung erteilt, eine lesbare 
Schriftart zu verwenden, ohne zu definieren, was dies präzise bedeutet.  
Auch zu den in Packungsbeilagen geeigneten Schriftfarben äußert sich die Guideline nicht, obwohl 
generell die Verwendung einer oder mehrerer Schriftfarben für Fließtext und Überschriften nahegelegt 
wird. So wird in der Guideline lediglich auf einen ausreichenden Kontrast zum Hintergrund verwie-
sen. Da jedoch leuchtende oder zu viele Farben den Patienten ablenken könnten und die Lesbarkeit 
erschweren, wäre es empfehlenswert, in der Guideline auch eine Obergrenze für die Anzahl ver-
schiedener Farben sowie einige für Packungsbeilagen geeignete Farben zu benennen1321 1323. 
Selbst die Empfehlung der „readability guideline“ kurzsilbige Wörter, kurze Sätze und Abschnitte 
sowie ausreichend dichtes Papier zu verwenden, sind als unpräzise zu bewerten. Die Version der 
Guideline des Jahres 1998 enthielt hingegen sowohl zur Satzlänge als auch zur Papierstärke kon-
kretere, wenn auch nicht genug durch Studiendaten belegte Angaben1359.  
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Außerdem sind die Anweisungen der „readability guideline“ hinsichtlich der Verwendung von Sym-
bolen und Piktogrammen als unpräzise zu bewerten. Die Guideline verweist zwar darauf, dass deren 
Verständlichkeit belegt werden sollte, allerdings wird das genaue Vorgehen hierfür nicht konkretisiert. 
Eindeutige Vorgaben sind zur Testung solcher Symbole und Piktogramme erforderlich, damit sicher-
gestellt wird, dass die Abbildungen tatsächlich verstanden werden und keine Gefahr einer abweichen-
den Deutung durch die Patienten besteht1568 1569. 
Aber auch gesetzliche Vorgaben oder behördliche Empfehlungen in den untersuchten Ländern enthal-
ten nicht ausreichend belegte oder unpräzise Vorgaben. In Österreich werden unpräzise Anforde-
rungen an Packungsbeilagen gestellt, wie allgemeinverständlich und deutlich lesbar, und in Deutsch-
land werden eine einfache Sprache und ein aktiver Sprachstil empfohlen, ohne dass die Vorgaben 
konkretisiert werden128 180. Positiv zu bewerten ist die eindeutige Festlegung der Bezugshöhe, sprich 
der Höhe der Großbuchstaben, für den empfohlenen Schriftgrad von 1,8 mm in österreichischen  
Packungsbeilagen. Allerdings wird auch hierzu nicht die Schriftart definiert und diese Höhenangabe 
ist kleiner als die in der „readability guideline“ geforderten 9 PostScript-Punkte180. 
Für britische Packungsbeilagen werden ebenfalls unpräzise Anweisungen erteilt, wie die Empfehlung, 
kurzsilbige Wörter, kurze Abschnitte und ein geeignetes Papierformat zu wählen197. Nicht ausreichend 
belegt sind die bereits oben angesprochenen Empfehlungen, Aufzählungen auf maximal fünf bis sechs 
Aufzählungspunkte oder Spiegelstriche zu begrenzen, keinen Blocksatz zu verwenden oder eine 
mehrspaltige Textanordnung zu wählen197. Darüber hinaus wird eine Satzlänge von maximal 20 Wör-
tern und eine Zeilenlänge von höchstens 60 bis 70 Buchstaben angestrebt197. Auch wenn zur Identifika-
tion des Optimums der Zeilen- oder Satzlänge einige Untersuchungen vorliegen, so rechtfertigen diese 
die klare Festlegung der Maximalgrenzen in Großbritannien derzeit nicht1344 1358 1360 1361. Zur vom 
Schriftgrad abhängenden, geeigneten Zeilenlänge sind neben zahlreichen Meinungsäußerungen ver-
schiedener Autoren Untersuchungen beispielsweise von Tinker und Paterson verfügbar, die die opti-
male Länge schwerpunktmäßig für einen Schriftgrad von 10 PostScript-Punkten sowie im Vergleich 
mit einzelnen anderen Schriftgraden ermittelten1393 1395. Zur Bestimmung geeigneter Satzlängen wurden 
zumeist einzelne Sätze vergleichend geprüft. Coleman untersuchte Sätze aus 39, 23 und 15 Wörtern, 
während Keeran und Bell Sätze mit 34 und zwölf Wörtern analysierten1360 1361.  
Auch die Eignung der empfohlenen Serifen-Schriften für Packungsbeilagen ist nicht ausreichend be-
wiesen197. Basierend auf einzelnen Untersuchungen werden Serifen-Schriften vorgezogen, andere Stu-
dien zeigten wiederum einen Vorteil serifenloser Schriften1413 1426 1431. Dabei wurde die Präferenz für 
eine der Schriften in den Untersuchungen möglicherweise auch durch die abweichende, tatsächlich 
empfundene Schriftgröße der jeweils untersuchten Serifen-Schrift und serifenlosen Schrift beeinflusst.  
Die Eignung des empfohlenen Schriftgrades von immerhin 12 PostScript-Punkten für den Textkörper 
und 14 PostScript-Punkten für Überschriften widerspricht ebenfalls neueren Untersuchungen zum 
geeigneten Schriftgrad in Packungsbeilagen197 1423 1424 1425 1426. Auch im Hinblick auf den Textumfang 
wird in der Literatur eine Schriftgröße von 9 PostScript-Punkten nahegelegt1425. Ein Schriftgrad von 
12 PostScript-Punkten wurde in Untersuchungen gleich schnell gelesen und die Auffindbarkeit war 
vergleichbar mit den Ergebnissen für einen Schriftgrad von 9 PostScript-Punkten1422 1423 1425. 
Außerdem ist die Eignung der empfohlenen Häufigkeitsangabe von Nebenwirkungen mittels konstan-
ter Nenner nicht ausreichend belegt197. Die Studie, die entsprechende Vorteile einer solchen Häufig-
keitsangabe ergeben hatte, hatte lediglich zwei verschiedene Häufigkeitsangaben jeweils mit gleichem 
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und unterschiedlichem Nenner geprüft1518. Darüber hinaus ist, wie bereits im Kapitel 8.2.1.1 beschrie-
ben, der Nutzen der empfohlenen „black box“-Warnung nicht ausreichend bewiesen197. 
Auch an schweizerische Packungsbeilagen werden unpräzise und unkonkrete Anforderungen gestellt. 
Diese sollen einfach, gut verständlich und übersichtlich gestaltet sein, was allerdings in der behörd-
lichen Empfehlung nicht weiter konkretisiert wird201. Ebenso wird eine Schriftgröße von mindestens  
8 PostScript-Punkten nahegelegt, ohne dass die Schriftart definiert wird199. 
In den USA wird wiederum für „medication guides“ das Unterstreichen von Angaben zum Hervor-
heben empfohlen, obwohl hiervon im Schrifttum vorwiegend abgeraten wird1379 1392. Außerdem werden 
als Mindestschriftgröße 10 PostScript-Punkte genannt, ebenfalls ohne genaue Festlegung der Schrift-
art. Positiv ist hingegen zu bewerten, dass zusätzlich die Größe eines PostScript-Punktes erwähnt wird, 
so dass diese Einheit direkt bei der Angabe des Schriftgrades definiert wird204. 
Selbst zukünftig geplante Änderungen berücksichtigen nicht ausreichend den Wissensstand zur geeig-
neten Gestaltung von Packungsbeilagen. So sollen beispielsweise neu in Packungsbeilagen aufge-
nommene oder geänderte Angaben in dem in der Europäischen Union geplanten Abschnitt mit den 
wichtigsten Angaben zur Arzneimittelanwendung durch Fettdruck hervorgehoben werden291. Aller-
dings hatte die Studie von Azodi et al. ergeben, dass ein Hervorheben einzelner Schlüsselwörter ge-
genüber Fettdruck ganzer Satzteile zu bevorzugen ist1407. Außerdem kann die Wirkung einer Hervorhe-
bung reduziert werden, wenn zu viele Hinweise durch Fettdruck hervorgehoben sind1462. Dies könnte 
der Fall sein, wenn mehrere neue und geänderte Informationen in dem zukünftig geplanten Abschnitt 
hervorzuheben sind. 
Zwar ist es grundsätzlich im Sinne des Patienten, dem pharmazeutischen Unternehmer Vorgaben zur 
Gestaltung von Packungsbeilagen zu machen. Allerdings kann das damit beabsichtigte Ziel nur durch 
präzise formulierte Maßnahmen erreicht werden. Die gesetzlichen oder behördlichen Vorgaben sollten 
sich zudem auf essentielle formal-stilistische oder gestalterische Elemente beschränken, die ausrei-
chend durch Studiendaten belegt sind. Empfehlungen, deren Nutzen nicht belegt ist oder die unpräzise 
sind, tragen gewiss nicht zu einer Verbesserung der Packungsbeilagen bei. Besonders  
kritisch zu bewerten ist daher die große Anzahl der nicht ausreichend bewiesenen Vorgaben der 
„readability guideline“158.  
Für die Definition einer „ausreichend belegten“ Empfehlung müssten allerdings Kriterien definiert 
werden und nur die diesen Kriterien entsprechenden Vorgaben sollten in gesetzliche oder behördliche 
Normen aufgenommen werden. Ein Kriterium sollte darin bestehen, dass zur Empfehlung ausreichend 
valide Studien vorliegen müssen ohne Berücksichtigung etwaiger Meinungsäußerungen oder Schät-
zungen. Ähnlich wie bei der Nutzenbewertung von Therapien durch das Institut für Qualität und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) könnte besonderer Wert auf systematische Übersichts-
arbeiten gelegt werden, die Primärstudien zusammenfassen und bewerten1590. Jedoch mangelt es bis-
lang an solchen Übersichtsarbeiten zur geeigneten Gestaltung von Packungsbeilagen und nur Unter-
suchungen wie die von Shrank et al. oder Raynor et al. sind zu nennen1080 1318. Folglich bleibt momen-
tan die Möglichkeit, einzelne Primärstudien zu berücksichtigen.  
Wie auch bei der Literaturbewertung durch das IQWIG oder das Cochrane-Institut müsste bei der 
Auswahl solcher Studien deren Qualität berücksichtigt werden, beispielsweise hinsichtlich einer kla-
ren Fragestellung, einer ausführlichen Beschreibung der Methodik, einer vergleichsweise großen 
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Stichprobenpopulation, plausibler Ergebnisse und der Größe des Effektes1590 1591. Die Studien sollten 
dafür in ihrer Qualität von zwei unabhängigen Gutachtern bewertet werden wie vom IQWIG prakti-
ziert1590. Auch die Mindestzahl der Studien, die für die Erteilung einer Empfehlung zur Gestaltung von 
Packungsbeilagen erforderlich sind, müsste definiert sein. Allerdings liegen zur Eignung einzelner 
gestalterischer Elemente, wie im Kapitel 8.1.3 beschrieben, oft sehr wenige und außerdem häufig  
ältere Studien vor, die nicht immer von hoher Qualität und außerdem methodisch sehr unterschiedlich 
sind. Denkbar wäre daher eine Beschränkung auf eine bestimmte Anzahl unabhängiger und eindeu-
tiger Studien mit qualitativ hochwertigen Studienergebnissen, beispielsweise mindestens zwei Studien, 
ohne dass gegensätzliche Untersuchungen publiziert wurden. Wurden jedoch gegensätzliche Ergeb-
nisse veröffentlicht, so sollte eine deutliche Mehrzahl der publizierten Studien für die gestalterische 
Vorgabe sprechen, um diese zu empfehlen. Hierbei müsste eine höhere Gesamtzahl an Studien im 
Vorfeld festgelegt werden, beispielsweise mindestens fünf Studien, von denen höchstens eine Studie 
ein gegensätzliches Ergebnis erbracht hat, entsprechend einer 80-Prozent-Quote für das gestalterische 
Element, angelehnt an die geforderte Erfolgsquote eines Lesbarkeitstests.  
Aufgrund der geringen Anzahl und Qualität vieler Studien zur Gestaltung von Packungsbeilagen wäre 
es ebenso denkbar, umfangreichere Studien neu zu initiieren. Beispielsweise ist es erforderlich, breite 
Bereiche verschiedener Schriftarten und deren Schriftgrößen zu untersuchen, um für die Zukunft eine 
präzisere Festlegung zur geeigneten Schriftart und Schriftgröße zu ermöglichen. Derartige Untersu-
chungen wären auch zur Identifizierung einer geeigneten Satz- und Zeilenlänge sowie Absatzlänge 
erforderlich. Diese Untersuchungen könnten beispielsweise durch die von der europäischen Arznei-
mittelagentur einberufene Arbeitsgruppe „Patients‘ and Consumers‘ Working Party“ initiiert werden, 
deren Ziel auch die Verbesserung der Packungsbeilagen ist84 85. 
Prinzipiell könnten auch Erkenntnisse aus Lesbarkeitstests auf europäischer Ebene für die Ermittlung 
ausreichend belegter gestalterischer Empfehlungen herangezogen werden, was auch die britische  
Arzneimittelbehörde (MHRA) bereits ansatzweise versucht hat1592. Aufgrund der großen Qualitäts-
unterschiede und -defizite derzeitiger Lesbarkeitstests ist ein solches Vorgehen allerdings ungeeignet. 
8.2.3 Umsetzbarkeit und Umsetzung derzeitiger rechtlicher Anforde-
rungen 
Die Umsetzbarkeit derzeitiger rechtlicher Anforderungen in der Europäischen Union wird dadurch 
erschwert, dass gemäß Kapitel 4 sehr viele verschiedene Dokumente Anforderungen an den Inhalt und 
die Gestaltung von Packungsbeilagen formulieren. So gibt es neben den Vorgaben des Gemeinschafts-
rechts der Europäischen Union mit der „readability guideline“ nationale Empfehlungen, wie in 
Deutschland oder Großbritannien, die zusätzliche Anforderungen stellen158 128 196 197. Außerdem wurden 
neben den Vorlagen der „Quality Review of Documents“(QRD)-Gruppe, die auch in deutscher Sprache 
verfügbar sind, in Deutschland zusätzliche Textvorlagen durch das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM) veröffentlicht128. Zusätzlich zur „excipients guideline“ werden in Deutsch-
land mit der Besonderheitenliste auch Ergänzungen aus der Arzneimittelwarnhinweisverordnung oder 
den Stufenplanverfahren umgesetzt159 178. Außerdem sind in der Europäischen Union bei der Erstellung 
von Packungsbeilagen auch die „scientific guidelines“ des Ausschusses für Humanarzneimittel sowie 
die „standard terms“ für die Angabe der Darreichungsform zu berücksichtigen168 169 170. Darüber hinaus 
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sind weitere Dokumente der QRD-Gruppe zu beachten163 164. Die für Packungsbeilagen in der Europä-
ischen Union empfohlene Häufigkeitsangabe für Nebenwirkungen findet sich gänzlich in einem  
anderen Dokument als in dem QRD-Template zum Grundgerüst172.  
Um die Umsetzbarkeit der verschiedenen Vorgaben zu erleichtern, sollte der Umfang und die Anzahl 
der behördlichen Leitlinien zu Packungsbeilagen reduziert werden. Dies wäre denkbar durch Verzicht 
auf zusätzliche nationale Leitlinien wie die Textvorlagen des BfArM128. Außerdem könnten Vorgaben 
zusammengefasst werden. Beispielsweise die in der Europäischen Union empfohlenen Häufigkeitsan-
gaben für Nebenwirkungen sollten in die QRD-Vorlagen integriert werden, so dass ein Dokument 
weniger zu beachten wäre162 172. Ebenso ist es vorstellbar, die Formulierungsbeispiele für Haltbarkeits-
daten direkt in den QRD-Vorlagen zu ergänzen162 164.  
Darüber hinaus ist es empfehlenswert, dass alle im jeweiligen Mitgliedstaat gültigen Empfehlungen 
auf einer zentralen Internetseite abrufbar sind oder zumindest eine Verknüpfung zur jeweiligen Inter-
netseite des Dokuments enthalten ist. Denkbar wäre dies auf den Internetseiten der betreffenden natio-
nalen Behörden beispielsweise des BfArM110. Dass die Leitlinien dadurch vom pharmazeutischen  
Unternehmer leichter gefunden werden, ist eine Voraussetzung für deren Beachtung. Bisher sind die 
einzelnen Dokumente jeweils über unterschiedliche Internetseiten zugänglich, wie die Internetseite der 
QRD-Gruppe, eine spezielle Internetseite der Europäischen Union und der Europäischen Arzneimittel-
agentur und jeweiligen nationalen Internetseiten102 103 110. Zudem sollten auch offizielle nationale Über-
setzungen der bisher nur in Englisch verfügbaren behördlichen Leitlinien, wie der „readability 
guideline“, zur Verfügung gestellt werden, was deren nationale Umsetzung unterstützen könnte.  
Erschwerend kommt hinzu, dass sich die behördlichen Vorgaben innerhalb der Europäischen Union in 
vielen Fällen widersprechen. Widersprüche existieren zum einen zwischen Vorgaben des Gemein-
schaftsrechts der Europäischen Union, aber auch zu nationalen Anforderungen sowie teilweise zwi-
schen den einzelnen nationalen Vorgaben innerhalb eines Mitgliedstaats. 
Solche Widersprüche bestehen beispielsweise zwischen den Vorgaben der „readability guideline“ und 
den Textvorlagen der QRD-Gruppe158 162. Die QRD-Vorlagen, als Grundgerüst in der Europäischen 
Union, enthalten lange und komplexe, aus mehreren Teilsätzen bestehende Sätze mit über 20 Wörtern. 
Die „readability guideline“ empfiehlt jedoch die Verwendung kurzer Sätze. Außerdem werden unver-
ständliche und mehrdeutig interpretierbare Abkürzungen, wie „EEA“, verwendet, von deren Gebrauch 
die „readability guideline“ abrät162. 
Widersprüche zwischen den Vorgaben der „readability guideline“ und nationalen Empfehlungen be-
stehen, da die britische Arzneimittelbehörde (MHRA) beispielsweise die Verwendung einer Schrift-
größe von 12 PostScript-Punkten für den Textkörper empfiehlt, während die neuere „readability 
guideline“ von Januar 2009 als Mindestschriftgröße lediglich 9 PostScript-Punkte nennt158 197. Bisher 
ist keine Harmonisierung der britischen Vorgaben aus dem Jahr 2005 mit den Empfehlungen der  
aktualisierten „readability guideline“ erfolgt1593. Außerdem empfiehlt die MHRA vom Europäischen 
Gemeinschaftsrecht abweichende Häufigkeitsangaben für Nebenwirkungen. Im Gegensatz zur 
„readability guideline“ lehnt die MHRA generell die Verwendung von Kursivschrift und Großbuch-
staben in Packungsbeilagen ab, was im Hinblick auf die Studienlage positiv zu bewerten ist197. 
Aber auch die von der österreichischen Arzneimittelbehörde veröffentlichten patientenfreundlichen 
Erklärungen verschiedener Fachbegriffe, die in Packungsbeilagen verwendet werden sollen, berück-
sichtigen die Empfehlungen der „readability guideline“ nicht158. Die Erklärungen enthalten zahlreiche 
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Abkürzungen wie „evtl.“, „v.a.“ oder „EKG“. Außerdem enthalten die Erklärungen lange und kom-
plexe Sätze aus mehreren Teilsätzen wie die Umschreibung der aplastischen Anämie bestehend aus 24 
Wörtern und drei Teilsätzen612. 
Die in Deutschland vom BfArM veröffentlichte Bekanntmachung zur Gestaltung von Packungsbei-
lagen empfiehlt, auf für das Fachpersonal relevante Angaben in Packungsbeilagen zu verzichten und 
diese nur in der Fachinformation aufzuführen128. Widersprüche ergeben sich dadurch gegenüber den 
Textvorlagen der QRD-Gruppe, die am Ende der Packungsbeilage Hinweise für das Fachpersonal 
erlauben162. Selbst die Textvorlagen des BfArM lassen dies zu128. Allerdings resultiert hieraus eine 
Zunahme des Textumfangs, was den Patienten den Umgang mit den Packungsbeilagen erschwert und 
sie verunsichern könnte aufgrund des in diesen Hinweisen verwendeten Fachvokabulars19 26 29 1462. Da-
gegen sieht die „readability guideline“ eine solche Ergänzung nur in den Fällen vor, in denen das  
Arzneimittel durch Fachpersonal verabreicht wird158. 
Auch die vom BfArM veröffentlichten Textvorlagen enthalten lange, komplexe Sätze entgegen der 
Empfehlung der „readability guideline“128. Durch zusätzlich geforderte allgemeine Hinweise ist es in 
der Wortanzahl gemäß Kapitel 4.2.2.2 sogar 32 Prozent länger als die QRD-Vorlagen128 158. 
Außerdem bestehen Widersprüche zwischen den vom BfArM publizierten Mustertexten, die vollstän-
dige Packungsbeilagen zur Vereinheitlichung des Wortlautes wirkstoffgleicher Arzneimittel enthalten, 
und der „readability guideline“ sowie der Bekanntmachung von Empfehlungen zur Gestaltung von 
Packungsbeilagen durch das BfArM128 158 177. So enthalten die Mustertexte zahlreiche Fachtermini, von 
deren Verwendung sowohl die „readability guideline“ wie auch die Bekanntmachung des BfArM 
abraten128 158. Es handelt sich dabei um Fachbegriffe wie Hypokaliämie, Herzinsuffizienz, 
Bronchospasmus oder Bradykardie, die in aktuell gültigen Mustertexten ohne Erklärung stehen und in 
der Studie von Greif von der Mehrzahl der Patienten nicht verstanden wurden1322 1594. Folglich werden 
die Vorgaben des deutschen Arzneimittelgesetzes und damit des europäischen Arzneimittelrechts 
missachtet, die verständliche und lesbare Angaben fordern156 173. 
Darüber hinaus enthalten derzeit gültige Mustertexte lange und komplexe Sätze sowie lange und 
mehrsilbige Wörter wie „Repolarisationsverlängerung“, Schilddrüsenfunktionsuntersuchungen“ oder 
„Intoleranzerscheinungen“, obwohl die „readability guideline“ kurze sowie einfache Sätze und Wörter 
empfiehlt158 1594 1595 1596. Außerdem werden Informationen erteilt, ohne Handlungsanweisungen für die 
Patienten, wodurch diese die erforderlichen Maßnahmen und die Folgen ihres Unterlassens schwerer 
einschätzen können1469 1594. Obwohl die Bekanntmachung des BfArM konkrete Handlungsanweisungen 
vorsieht, sind vielfach unpräzise Anweisungen durch Verwendung des Modalverbs „sollte“ oder der 
Formulierungen „könnte erforderlich sein“ oder “wird empfohlen“ enthalten128 1595 1597 1598. Auch dies 
widerspricht der „readability guideline“, die einen aktiven Sprachstil vorsieht158. Die Anweisungen in 
den Mustertexten enthalten darüber hinaus schwer quantifizierbare Begriffe wie „ausreichend Flüssig-
keit“ „höhere Dosierung“, „regelmäßige Kontrollen“ oder „länger dauernder Gebrauch“1594 1595. Solche 
Anweisungen wurden von den Patienten in Untersuchungen vielfach falsch interpretiert1482 1483. Zum 
Teil sind auch für den Patienten irrelevante Hinweise enthalten, die allein für den behandelnden Arzt 
von Bedeutung sind, wodurch deutsche Leitlinien nicht umfassend erfüllt werden128 1594. 
Der Patient wird zudem in den Mustertexten vielfach nicht persönlich angesprochen, obwohl dies so-
wohl die „readability guideline“ wie auch die Bekanntmachung des BfArM vorsehen128 158 1594 1595. Eine 
persönliche Ansprache des Patienten ist jedoch wichtig, da dadurch die Zufriedenheit mit der Therapie 
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sowie das Merken der erteilten Informationen gesteigert werden kann1529. Auch werden in den Muster-
texten Hinweise in verschiedenen Abschnitten wiederholt, was den Empfehlungen des BfArM in des-
sen Bekanntmachung widerspricht und den Textumfang steigert128 1595 1597.  
Darüber hinaus wird das mit den Textvorlagen des BfArM für Packungsbeilagen vorgegebene Grund-
gerüst in derzeit gültigen Mustertexten nicht oder nur teilweise berücksichtigt, obwohl diese Vorgabe 
Teil der vom BfArM selbst ratifizierten nationalen Empfehlungen ist128 1594. So sind einige Mustertexte 
noch entsprechend der vor der Richtlinie 2004/27/EG gültigen Reihenfolge der Gliederung angeord-
net157 1594. In anderen Mustertexten ist zwar die neue Reihenfolge berücksichtigt, allerdings sind zusätz-
liche Abschnitte enthalten, die in der Bekanntmachung des BfArM oder auch den Textvorlagen der 
QRD-Gruppe nicht vorgesehen sind1597. 
Die Vorlagen der QRD-Gruppe sowie die Textvorlagen des BfArM müssten folglich dringend an die 
Forderungen der „readability guideline“ angepasst werden und erst recht die deutschen Mustertexte. 
Es ist in diesem Zusammenhang negativ zu bewerten, dass den pharmazeutischen Unternehmern  
immer noch die Übernahme vergleichsweise alter und schwer verständlicher Mustertexte per Auflage 
in Deutschland vorgeschrieben wird70 395. Ein Überarbeitungsbedarf bei den Mustertexten wurde auch 
bereits von BfArM-Mitarbeitern selbst identifiziert70. 
Kritisch ist auch der unverbindliche Rechtscharakter der „readability guideline“ zu bewerten, die be-
wusst als Empfehlung, aber nicht als Richtlinie verabschiedet wurde158. Wenn dieser Guideline der 
Rechtscharakter einer Richtlinie in Übereinstimmung mit Artikel 65 der Richtlinie 2001/83/EG zu-
kommen würde, wären die ihrem Inhalt entgegenstehenden nationalen Regelungen, wie die Anfor-
derungen der MHRA oder der österreichischen Arzneimittelbehörde, nicht anwendbar156 180 197 275 276. 
Dass die Umsetzbarkeit der Anforderungen des europäischen Gemeinschaftsrechts an Packungsbei-
lagen erschwert ist, zeigt sich auch an der derzeitigen praktischen Umsetzung der seit dem Jahr 2005 
geforderten Lesbarkeitsprüfungen. Die Erkenntnisse solcher Lesbarkeitstests werden zurzeit nicht 
optimal genutzt, wodurch der mögliche Nutzen dieser Lesbarkeitsprüfungen für den Patienten gemin-
dert wird88. So kommen die durch Lesbarkeitstests bewerteten und optimierten Packungsbeilagen häu-
fig nicht in der geprüften Form auf den Markt. Dies ist darauf zurückzuführen, dass Lesbarkeitstests 
bereits mit dem Zulassungsantrag oder der Zulassungsverlängerung eingereicht werden müssen, wobei 
der Inhalt der Packungsbeilagen erst anschließend durch die beteiligten Mitgliedstaaten des Euro-
päischen Wirtschaftsraumes diskutiert wird88. Dadurch können wieder schwer verständliche Hinweise 
in die auf Lesbarkeit geprüfte Packungsbeilage gelangen1462. Es ist zudem nicht genau definiert, unter 
welchen Bedingungen nach der Änderung der Angaben innerhalb dieser Verfahren ein erneuter Les-
barkeitstest erforderlich ist1599.  
Daher wird von verschiedenen Autoren angeregt, den Zeitpunkt der Lesbarkeitsprüfung im Zulas-
sungs- oder Verlängerungsverfahren nach hinten zu verlegen88 1462. Dann wäre sichergestellt, dass auch 
die durch Behörden eingeforderten neuen Inhalte auf Verständlichkeit geprüft sind, was im Interesse 
des Patienten wäre. Allerdings würde dies für die pharmazeutischen Unternehmer zu einer deutlichen 
Verzögerung der Verfahren führen, da ein Lesbarkeitstest und die damit verbundene Optimierung der 
Packungsbeilagen einer gewissen Zeit bedürfen. Dies ist möglicherweise bei Verlängerungsverfahren 
für den pharmazeutischen Unternehmer hinnehmbar, da das Arzneimittel bereits zugelassen ist.  
Allerdings ist eine zeitliche Verzögerung im Falle von Neuanträgen für den pharmazeutischen Unter-
nehmer weniger wünschenswert. Ein Ansatz könnte in diesem Fall darin bestehen, einen patienten-
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orientierten Entwurf der Packungsbeilage einzureichen, der bei generischen Zulassungsanträgen bei-
spielsweise an das Referenzarzneimittel angelehnt ist und von den beteiligten Mitgliedstaaten dann im 
Verfahren diskutiert wird. Nach Abschluss des Zulassungsverfahrens könnte der pharmazeutische 
Unternehmer verpflichtet werden, umgehend den Lesbarkeitstest nachzureichen, der anschließend nur 
noch hinsichtlich der sprachlich-stilistischen Formulierung oder Gestaltung geprüft wird, jedoch nicht 
mehr inhaltlich. Hierdurch würde es auch nicht zu Verzögerungen im Zulassungsverfahren kommen. 
Jedoch müsste im Sinne des Patienten bereits auf eine patientenfreundliche Formulierung und Gestal-
tung des im Zulassungsverfahren diskutierten Packungsbeilagenentwurfs geachtet werden. 
Eine weitere Schwierigkeit besteht darin, dass Generikaunternehmen nach Einreichung der mit Les-
barkeitstests optimierten Packungsbeilagen teilweise aufgefordert werden, gänzlich andere Packungs-
beilagen zu übernehmen zur Harmonisierung der Texte mit europäischen Referral-Verfahren oder mit 
dem Referenzarzneimittel1462. Tabelle 33 enthält beispielhaft Behördenkommentare zu mittels Lesbar-
keitstests optimierten Packungsbeilagen während eines Zulassungsverfahrens oder einer Zulassungs-
verlängerung, welche die Lesbarkeitstests im Nachhinein überflüssig machten. Dies ist möglicherwei-
se auch ein Grund dafür, dass pharmazeutische Unternehmer die während eines Lesbarkeitstests iden-
tifizierten weiteren Verbesserungsmöglichkeiten nicht immer umsetzen, sondern sich mit dem positi-
ven Testergebnis zufriedengeben88.  
Weiterhin sind Textänderungen gemäß eines vom BfArM am 20. Oktober 2008 aktualisierten Doku-
ments nach einer zumeist behördlich geforderten Harmonisierung der Packungsbeilage mit den in 
abgeschlossenen Referral-Verfahren verabschiedeten Texten „…. praktisch nicht mehr möglich, auch 
wenn die Verständlichkeit offensichtlich nicht besonders gut ist und während des Verfahrens keine 
Konsultation mit Patientenzielgruppen stattgefunden hat“. In diesem Punkt besteht eine Diskrepanz zu 
der im § 11 des deutschen Arzneimittelgesetzes geforderten Allgemeinverständlichkeit sowie der  
arzneimittelrechtlichen Forderung von Lesbarkeitstests. Das BfArM verlangt bei vollständiger Ver-
wendung von Packungsbeilagen aus Referral-Verfahren keinen Lesbarkeitstest, sondern lediglich eine 
Bestätigung, dass das firmeneigene „corporate design“ die Auffindbarkeit unterstützt1600. 
Tabelle 33: Ausgewählte Behördenkommentare, die der STADA Arzneimittel AG während Zulas-





Deutschland 28.07.2009 „For reasons of harmonisation, the package leaflet should be adapted to 
reflect the identical wordings approved for the European reference product 
/..../.” 
Dänemark 24.06.2009 „It is proposed by the Reference Member State assessor to adopt the referral 
package leaflet and labelling according to the article 30 harmonisation of 
/.../ [….]. 
Deutschland 13.07.2009 “The package leaflet markedly differs from the text of the originator /…./. 
[….] This is unacceptable. Again we are still of the opinion that in general 
the wording of the summary of product characteristics and package leaflet 
for a generic should be identical with the wording of the related originator 
product, because the application refers to the dossier of the originator and 
consequently this also includes the texts for summary of product  
characteristics and package leaflet.“  
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Keinen Lesbarkeitstest fordert das BfArM zudem für Hinweise, die per Auflage über § 28 des  
Arzneimittelgesetzes angeordnet werden173 1600. Es handelt sich dabei beispielsweise um Hinweise aus 
Stufenplanverfahren des BfArM. Allerdings sind auch diese nicht immer patientenfreundlich formu-
liert. So enthalten die geforderten Hinweise teilweise lange und komplexe Sätze sowie nicht allge-
meinverständliche Abkürzungen wie „u.U.“1602 1603. Auch unpräzise Handlungsanweisungen durch 
Verwendung des Modalverbs „sollte“ sind enthalten1603. 
Das geschilderte Vorgehen der Behörde führt dazu, dass nicht auf deren Lesbarkeit geprüfte  
Packungsbeilagen oder Textabschnitte die Patienten erreichen, was dem eigentlichen Sinn der gesetz-
lichen Einführung von Lesbarkeitstests entgegensteht. 
Aber auch die in der Europäischen Union angestrebte Harmonisierung der Packungsbeilagen wirk-
stoffgleicher Arzneimittel wird dem pharmazeutischen Unternehmer derzeit erschwert1604. Ein Grund 
hierfür sind die teilweise erheblich abweichenden Vorstellungen der einzelnen Behörden zum Umfang 
und zur inhaltlichen Tiefe einer Packungsbeilage1605. Dies kann zu abweichenden Texten wirkstoff-
gleicher Arzneimittel führen, da der Inhalt der Packungsbeilagen durch die Anzahl und Art der am 
Zulassungs- oder Verlängerungsverfahren beteiligten Arzneimittelbehörden beeinflusst wird. Der  
Patient wird möglicherweise irritiert oder verunsichert sein, wenn er bei einem Präparatewechsel deut-
lich abweichende Risikoinformationen in der Packungsbeilage vorfindet. So weichen beispielsweise 
die Informationen zum Wirkstoff Amlodipin deutlich ab in den derzeit gültigen Packungsbeilagen von 
Amlodipin-ratiopharm® 5 mg, Amlodipin Hexal® 5 mg oder Norvasc® 5 mg hinsichtlich der Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen oder Anwendungshinweise für Kinder und Jugendliche1606 1607 1608.  
Einzelne Behörden fordern sogar nach der Verabschiedung eines im Zulassungs- oder Verlängerungs-
verfahren harmonisierten Packungsbeilagentextes noch national zusätzliche Hinweise1605. Hierzu zählt 
der Hinweis auf mögliche positive Dopingtestergebnisse und eventuelle Gesundheitsschäden beim 
Missbrauch zu Dopingzwecken, den das BfArM auf nationaler Ebene in bestimmte Packungsbeilagen 
einfordert1609. Dies wiederum erschwert dem pharmazeutischen Unternehmer die patientenfreundliche 
Erstellung von Packungsbeilagen für die beteiligten Mitgliedstaaten nach Verfahrensabschluss.  
Eine vollständige Harmonisierung aller Packungsbeilagen wirkstoffgleicher Arzneimittel kann hinge-
gen sowohl für den pharmazeutischen Unternehmer wie auch für den Patienten hilfreich sein und wird 
beispielsweise vom BfArM explizit gewünscht1610. Die derzeit praktizierte Anpassung an wenig patien-
tenfreundliche und nicht durch einen Lesbarkeitstest geprüfte Referraltexte, Texte des Referenz-
arzneimittels oder deutsche Mustertexte hilft dem Patienten beim Verständnis der Packungsbeilagen 
allerdings nicht. Daher müssten auf europäischer Ebene für jeden Wirkstoff einheitliche 
Packungsbeilagentexte verabschiedet werden, die patientenfreundlich formuliert und zuvor auch in 
einer Sprache durch einen Lesbarkeitstest bewertet und ausreichend optimiert worden sind.  
Eine Schwierigkeit besteht allerdings hinsichtlich der nationalen Übersetzungen dieser geprüften  
Versionen. So hatte die Analyse der Wortanzahl der englischsprachigen Vorlagen der QRD-Gruppe 
im Vergleich zur deutschsprachigen Version im Kapitel 4.2.2.2 eine etwa 10 Prozent erhöhte Wortan-
zahl der deutschsprachigen Vorlagen aufgezeigt. Eine übersetzungsbedingte Zunahme des Textum-
fangs kann wiederum die Verständlichkeit und Auffindbarkeit der Informationen beeinträchtigen1462. 
Daher müsste darauf geachtet werden, dass die Patientenfreundlichkeit auch in den Übersetzungen der 
harmonisierten Packungsbeilagentexte gesichert ist, wie dies auch die „readability guideline“ für 
Übersetzungen auf Lesbarkeit geprüfter Packungsbeilagen fordert158. 
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Allerdings wird die Harmonisierung aller Packungsbeilagen wirkstoffgleicher Arzneimittel durch die 
Eigenverantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers erschwert, die über die behördlichen und 
gesetzlichen Vorgaben hinaus, zusätzliche Hinweise erforderlich machen kann425. Dadurch kann nicht 
gänzlich ausgeschlossen werden, dass Texte wirkstoffgleicher Mittel inhaltlich abweichen. 
Dass die momentan bestehenden Anforderungen an Packungsbeilagen zusätzlich von den pharmazeu-
tischen Unternehmern nicht vollständig umgesetzt werden, konnte am Beispiel der Analyse des tat-
sächlich verwendeten behördlich vorgegebenen Textgrundgerüsts in deutschen Packungsbeilagen auf-
gezeigt werden. Die Wortanzahl des behördlichen Grundgerüsts betrug gemäß Kapitel 4.2.2.2 durch-
schnittlich 355 Wörter, wohingegen alle bisherigen Versionen der Textvorlagen des BfArM seit dem 
Jahr 1994 ein deutlich umfangreicheres Gerüst an Überschriften und allgemeinen Hinweisen vorsehen. 
Dies kann auf die erschwerte Umsetzbarkeit durch zu viele verschiedene Anforderungen an Packungs-
beilagen, zu umfangreiche Vorgaben im Grundgerüst und bestehende Widersprüche zwischen den 
behördlichen Vorgaben sowie ihren unverbindlichen Rechtscharakter zurückgeführt werden.  
8.3 Optimierungsmöglichkeiten deutscher Packungsbeilagen 
Aus den Ergebnissen der Kapitel 4 bis 6 ergeben sich zahlreiche Optimierungsmöglichkeiten für deut-
sche Packungsbeilagen, deren Eignung allerdings nicht immer ausreichend belegt ist. Um das Ver-
ständnis und die Auffindbarkeit der Angaben in Packungsbeilagen für den Patienten zu optimieren, ist 
daher die Beschränkung auf sachlich begründbare oder ausreichend durch Studiendaten beziehungs-
weise praktische Erfahrungen belegbare Vorschläge empfehlenswert. Die folgenden Optimierungs-
möglichkeiten konzentrieren sich daher bewusst auf derart belegbare Maßnahmen. Die rechtliche Um-
setzbarkeit in Deutschland und Möglichkeiten für die Umsetzung werden im Folgenden diskutiert. 
8.3.1 Möglichkeiten zur Verminderung des Textumfangs 
8.3.1.1 Verzicht auf ausschließlich für das Fachpersonal bestimmte Angaben 
Der Verzicht auf ausschließlich für Fachkreise relevante Angaben wird von verschiedenen Autoren 
und zudem in behördlichen Leitlinien empfohlen16 128 1191 1331. Die Vorlagen der QRD-Gruppe und des 
BfArM sehen allerdings gemäß Kapitel 8.2.3 am Ende der Packungsbeilage explizit Informationen 
vor, die sich speziell an das medizinische Fachpersonal richten128 162. Gemäß den Textvorlagen ist dies 
insbesondere im Falle parenteral oder vorwiegend stationär angewendeter Arzneimittel vorgesehen, 
wobei sich die Angaben auf die Zubereitung oder Anwendung beziehen sollten.  
Neuerdings werden an dieser Stelle von den europäischen Arzneimittelbehörden auch Angaben zur 
Therapie einer Überdosierung gefordert. Daher sind solche Hinweise selbst in Packungsbeilagen von 
Präparaten zu finden, die nicht nur vom Arzt verabreicht werden1611 1612 1613. Vermutlich soll der Arzt 
hierdurch schneller und besser über Gegenmaßnahmen entscheiden können76. Teilweise sind solche 
Angaben auch direkt im Kapitel 3 der Packungsbeilage bei den Dosierungsangaben aufgeführt1614 1615. 
Da derartige Ausführungen oft zahlreiche Fachtermini enthalten, sollte kritisch abgewogen werden, ob 
der Nutzen dieser Informationen das Risiko einer Verunsicherung des Patienten überwiegt19 29 76.  
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Auch haftungsrechtlich sind derartige Hinweise verzichtbar, da die Packungsbeilage zur alleinigen 
Information des Patienten bestimmt ist und sie nur die für den Patienten wichtigen oder nützlichen 
Informationen allgemeinverständlich enthalten muss414 423. Wenn derartige Angaben stärker für das 
Fachpersonal erforderlich sind, sollten sie in der Fachinformation hervorgehoben werden. Schließlich 
besteht das Ziel einer Einführung der Fachinformation in Deutschland darin, die Packungsbeilage von 
nur für das Fachpersonal relevanten Angaben zu entlasten1616. 
8.3.1.2 Verzicht auf allgemein bekannte und fernliegende Gefahren oder detaillierte wissen-
schaftliche Erläuterungen  
Wie im Kapitel 4.2.2.3 beschrieben, kann nur sehr begrenzt auf Ausführungen zu Risiken einer  
Arzneimitteltherapie oder zur Anwendung eines Arzneimittels verzichtet werden. Vorstellbar ist je-
doch der Verzicht auf die Angabe produkttypischer und allgemein bekannter oder sichtbarer Gefahren. 
Auf solche Gefahren muss zumindest bei anderen Produktgruppen nicht hingewiesen werden500 501. 
Dabei muss jedoch sichergestellt sein, dass die Gefahr jedem Produktbenutzer bekannt ist, was bei der  
Arzneimitteltherapie aufgrund des geringen Erfahrungswissens beim Patienten kaum vorausgesetzt 
werden kann und einen Verzicht auf derartige Angaben erheblich erschwert386. Zudem werden an die 
Information und Instruktion zu Arzneimitteln hohe Anforderungen durch die Rechtsprechung gestellt, 
aufgrund der ausgehenden Gefahren für das Leben und die Gesundheit des Patienten. 
Auch ein fernliegender Fehlgebrauch oder eine absurde Verwendung sowie entfernte Gefahren  
müssen nicht Bestandteil der Warnungen sein, auch wenn diese dem pharmazeutischen Unternehmer 
bekannt sind425 495. Wann eine Gefahr als entferntes Risiko bezeichnet werden kann, ist allerdings um-
stritten. Daher muss im Einzelfall bewertet werden, wie naheliegend die Gefahr ist und ob ein Ver-
zicht auf einen Hinweis zulässig ist. Jedoch können Hinweise auf beispielsweise im Tierversuch unbe-
stätigte Risiken entfallen414. Derartige Hinweise sollte der Patient nur bei Bedarf vom Arzt erhalten, da 
der Patient die Relevanz solcher Informationen in der Regel nicht einschätzen kann.  
Ebenso kann auf Erläuterungen wissenschaftlicher Funktionszusammenhänge, beispielsweise  
zwischen der Einnahme des Arzneimittels und eventuellen Folgen, verzichtet werden430. Ein Beispiel 
einer solchen detaillierten Erläuterung kann dem derzeitigen Mustertext des BfArM für 
amiodaronhaltige Arzneimittel entnommen werden. Dieser schreibt unter der Zwischenüberschrift 
„Schilddrüse“ im Warnhinweisabschnitt folgende Formulierung vor: „Amiodaronhydrochlorid hemmt 
die Umwandlung von Thyroxin (T4) in Trijodthyronin (T3) und kann zu erhöhten T4-Werten sowie zu 
verminderten T3-Werten bei klinisch unauffälligen (euthyreoten) Patienten führen“1594. Eine allge-
meinverständliche Erläuterung wissenschaftlicher Zusammenhänge ist nur dann erforderlich, wenn der 
Patient die Tragweite der Gefahr sonst nicht verstehen kann349 434. 
8.3.1.3 Vermeiden von Wiederholungen in der Packungsbeilage 
Weiterhin sollten in Packungsbeilagen Redundanzen vermieden werden, was auch andere Autoren für 
Packungsbeilagen nahegelegt haben1291 1344.  
Diesbezügliche Schwachstellen ergeben sich bereits aus den Textvorlagen des BfArM und der QRD-
Gruppe128 162. So werden in den allgemeinen Hinweisen zu Beginn jeder Packungsbeilage in späteren 
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Abschnitten erfolgende und gemäß § 11 des Arzneimittelgesetzes (AMG) geforderte Hinweise wie-
derholt173. Die im Kapitel 4.2.2.2 beschriebene Analyse des Umfangs derartiger Redundanzen ergab 
einen Anteil von 6,5 Prozent bezogen auf die Gesamtwortzahl des Textgrundgerüsts. Zur Optimierung 
sollte auf die redundanten Informationen eingangs jeder Packungsbeilage verzichtet werden 
(Abbildung 27). So sieht § 11 AMG bei den Nebenwirkungen einen Hinweis vor, mit dem der Patient 
beim Auftreten von nicht in der Packungsbeilage aufgeführten Nebenwirkungen an den Arzt oder 
Apotheker verwiesen wird. Zudem ist innerhalb der Dosierungsanleitung ein Hinweis erforderlich, 
dass sich der Patient bei Fragen zur Klärung der Anwendung an den Arzt oder Apotheker wenden soll.  
Aufgrund des unverbindlichen Rechtscharakters der QRD- und BfArM-Vorgaben zum Textgrundge-
rüst ist ein Verzicht auf die beschriebenen redundanten Hinweise ohne deren Anpassung zulässig. 
Jedoch kann dieses Vorgehen in der Praxis zu Schwierigkeiten führen, wenn die jeweiligen Behörden 
die vollständige Einhaltung ihrer Textvorlagen fordern. 
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme/Anwendung 
dieses Arzneimittels beginnen. 
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. 
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.
• Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie 
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, 
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
 
Abbildung 27: Vorgeschlagene Eliminierung von Wiederholungen in den eingangs einer Packungs-
beilage behördlich geforderten Hinweisen am Beispiel rezeptpflichtiger Arzneimittel 
Außerdem sehen die Vorlagen der QRD-Gruppe sowie des BfArM die Wirkstoffangabe doppelt vor 
am Anfang der Packungsbeilage und an deren Ende. Auch hierbei ist ein Verzicht auf die Redundanz 
eingangs der Packungsbeilage wünschenswert, was allerdings nach § 11 AMG nur dann arzneimittel-
rechtlich zulässig ist, wenn die Wirkstoffbezeichnung bereits aus dem Präparatenamen hervorgeht. 
Die Vorlagen der QRD-Gruppe sehen zudem die vollständige qualitative Angabe der sonstigen Be-
standteile am Ende der Packungsbeilage vor162. Sofern aber ein besonderer Hinweis gemäß der 
„excipients guideline“ oder der darauf basierenden Besonderheitenliste des BfArM erforderlich ist, 
wird der enthaltene Hilfsstoff zusätzlich unter den Gegenanzeigen oder Warnhinweisen genannt159 178.  
Weiterhin sieht die Besonderheitenliste des BfArM Warnhinweise zu bestimmten Hilfsstoffen gleich-
zeitig an mehreren Stellen vor. Dies betrifft die Hinweise auf allergische Reaktionen, sofern Tartrazin 
enthalten ist178. Es empfiehlt sich, diese Hinweise ausschließlich im dafür vorgesehenen Abschnitt am 
Ende des Kapitels 2 einer Packungsbeilage aufzunehmen, wie dies auch die Arzneimittelwarnhinweis-
verordnung bei Tartrazin fordert, aber nicht zusätzlich im Kapitel Nebenwirkungen aufzuführen175. Der 
zusätzliche Hinweis im Kapitel Nebenwirkungen ergibt sich aufgrund der Vorgaben der „excipients 
guideline“, von der nach Aussage des BfArM substanziell begründet abgewichen werden kann159 178. 
Auch durch verschiedene Signal- oder Stufenplanverfahren des BfArM vorgeschriebene Textab-
schnitte enthalten redundante Hinweise. Dies betrifft beispielsweise das Stufenplanverfahren zur 
Wechselwirkung zwischen Alpha-Adrenorezeptor-Antagonisten und Phosphodiesterase-5-Inhibitoren, 
welches sowohl Hinweise auf diese Wechselwirkung im Kapitel Warnhinweise als auch bei den 
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Wechselwirkungen vorsieht392. Das Signalverfahren zu nichtsteroidalen Antirheumatika sieht einen 
weitgehend inhaltsgleichen Hinweis auf schwere Hautreaktionen bei den Warnhinweisen und im  
Kapitel Nebenwirkungen vor1617.  
Dass die Aufnahme derartiger Hinweise den pharmazeutischen Unternehmern in Deutschland nahege-
legt oder vorgeschrieben wird, fördert Redundanzen und folglich die Zunahme des Textumfangs. Zu 
diesen beschriebenen, durch behördliche Vorgaben verursachten Wiederholungen kommen auch die 
vom pharmazeutischen Unternehmer selbst oder auf Einzelanordnung von Behörden verursachten 
Redundanzen, welche zukünftig stärker vermieden werden sollten. 
8.3.1.4 Vermeidung der zusätzlichen Angabe von Fachtermini  
Dass auf Fachtermini bei eindeutiger Umschreibung weitgehend verzichtet werden sollte, ergibt sich 
aus den Anforderungen des § 11 des deutschen Arzneimittelgesetzes, der eine allgemeinverständliche 
Packungsbeilage in deutscher Sprache fordert173. Einen stärkeren Verzicht auf Fremdwörter in  
Packungsbeilagen hatten bereits andere Autoren eindringlich empfohlen907 1191 1291.  
So sollte in Packungsbeilagen entgegen der Empfehlung der „readability guideline“ darauf geachtet 
werden, entweder nur eine ausreichend verständliche Umschreibung oder den Fachterminus zu ver-
wenden, sofern dieser allgemeinverständlich ist. Dies trägt auch zur Verminderung des Textumfangs 
bei. Kritisch zu bewerten ist daher auch ein in den Textvorlagen der QRD-Gruppe sowie des BfArM 
vorgesehener Hinweis im Kapitel Gegenanzeigen in Form von: „ wenn Sie überempfindlich (aller-
gisch) gegen {Wirkstoff(e)} oder einen der sonstigen Bestandteile von X sind“128 162. Hierbei wird so-
wohl die Umschreibung „überempfindlich“ als auch der Fachterminus „allergisch“ verwendet. Der 
Verzicht auf einen der beiden Begriffe wäre empfehlenswert, insbesondere da der Terminus „Allergie“ 
den Patienten kaum noch Verständnisschwierigkeiten bereitet1618. Außerdem ist die Verwendung von 
Textklammern in Packungsbeilagen eher negativ zu bewerten1291 1321.  
Selbst die Besonderheitenliste des BfArM fordert Warnhinweise für einzelne Hilfsstoffe, in denen eine 
patientenorientierte Umschreibung und der Fachbegriff enthalten sind178. In diesen Fällen wird gemäß 
Tabelle 34 empfohlen, entweder auf die Umschreibung oder den Fachterminus zu verzichten. 
Tabelle 34: Beispiele zu Hinweisen, die gemäß der Besonderheitenliste des BfArM neben einer 
patientenorientierten Umschreibung zusätzlich den Fachterminus aufführen 
Hilfsstoff Gegebenenfalls erforderlicher Hinweis Empfehlung 
Fructose „/…./ kann schädlich für die Zähne sein (Karies).“ 
 
Verzicht auf die Umschreibung, da 
der Terminus „Karies“ allgemein-




„/…./ kann allergische Reaktionen hervorrufen. Nach 
längerer Anwendung am Auge kann es zur Verfär-
bungen der Linse und Hornhauttrübung (Keratopathie) 
kommen.“ 
Verzicht auf den Fachterminus 
„Keratopathie“, der keine zusätz-






„/…./ kann Überempfindlichkeitsreaktionen, auch 
Spätreaktionen und selten eine Verkrampfung der 
Atemwege (Bronchospasmus) hervorrufen.“ 
Verzicht auf den Fachterminus 
„Bronchospasmus“, der keine zu-
sätzliche Information für den Pati-
enten bietet. 
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Unabhängig von den geschilderten Mängeln behördlicher Vorgaben sollten auch pharmazeutische 
Unternehmer bei ihren Formulierungen stärker auf diese Empfehlungen achten, da immer noch zu 
viele Fachbegriffe in Packungsbeilagen enthalten sind1291 1322. Allerdings sind nicht alle Fachbegriffe 
kurz und präzise erklärbar, wie Lupus erythematodes oder Polymyalgia rheumatica, so dass neben der 
Umschreibung in Ausnahmefällen die zusätzliche Angabe des Fachbegriffs erforderlich sein kann.  
8.3.1.5 Verzicht auf das Inhaltsverzeichnis 
Wie bereits im Kapitel 8.2.1.1 beschrieben, könnte auf ein Inhaltsverzeichnis in deutschen Packungs-
beilagen durch ein stärkeres Hervorheben der Überschriften verzichtet werden. Ein Inhaltsverzeichnis 
ist allerdings in den Textvorlagen der QRD-Gruppe sowie des BfArM vorgeschrieben, in denen dieses 
gelöscht werden sollte128 162. Da beide Dokumente nur empfehlenden Rechtscharakter haben, wäre 
prinzipiell ein Verzicht auf das Inhaltsverzeichnis auch ohne deren Änderung rechtlich zulässig. Diese 
Möglichkeit entfällt, wenn die Textvorlagen in Form behördlicher Auflagen vorgeschrieben werden.  
Die Begründung, dass ein Inhaltsverzeichnis den Stand der Wissenschaft abbildet, wäre inkorrekt, 
zumal der Nutzen des Inhaltsverzeichnisses wissenschaftlich nicht ausreichend belegt ist. Auch wird 
die Realisierung des Hauptanliegens der Textvorlagen des BfArM, eine patientengerechte Formulie-
rung der Packungsbeilage, durch die Löschung nicht beeinträchtigt128. Selbst ohne ein Inhalts-
verzeichnis ließen sich die Auffindbarkeit und Verständlichkeit der Angaben von Packungsbeilagen 
anhand der fünf Musterpackungsbeilagen von Fuchs und Hippus gegenüber den im Arzneimittelver-
kehr befindlichen Versionen signifikant verbessern1406. 
8.3.1.6 Zusammenfassen von Nebenwirkungen  
Sofern dies sinnvoll ist, sollten Nebenwirkungen für den Patienten geeignet zusammengefasst werden. 
Denkbar ist beispielsweise die Zusammenfassung des Abfalls der Leukozyten, der Erythrozyten oder 
der Thrombozyten in Form der Formulierung: „Verringerung der Anzahl bestimmter Blutzellen“, zu-
mal die Differentialdiagnose allein durch den Arzt möglich ist. Ebenso könnten die Krankheitsbilder 
Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom oder Erythema exsudativum multiforme als: „schwerwie-
gende und möglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen mit Blasenbildung oder Rötungen“ zu-
sammengefasst werden.  
Die auch der Begrenzung des Textumfangs dienende Empfehlung sollte in Zukunft stärker von den 
Behörden sowie von den pharmazeutischen Unternehmern berücksichtigt werden. Wie im Kapitel 
8.2.1.4 beschrieben, wäre dies basierend auf dem Urteil des Landgerichts Köln aus dem Jahr 2008 
zulässig, wobei die Verständlichkeit durch die Zusammenfassung der Nebenwirkungen keinesfalls 
erschwert werden darf und weiterhin eine korrekte Bewertung der Gefahr und eventueller Gegenmaß-
nahmen durch den Patienten sichergestellt sein muss431. Dies könnte sonst rechtliche Konsequenzen für 
den pharmazeutischen Unternehmer nach sich ziehen417 430. 
8.3.1.7 Verzicht auf die Angabe der Packungsgrößen 
Auch ein Verzicht auf die Angabe der verschiedenen Packungsgrößen in deutschen Packungsbeilagen 
wäre, wie im Kapitel 8.2.1.1 beschrieben und in den USA praktiziert, empfehlenswert. Die jeweils 
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gekaufte oder verordnete Packungsgröße kann der Patient in Deutschland auch auf der äußeren Um-
hüllung und gegebenenfalls auf dem Behältnis finden173. Ihm würde dadurch lediglich die Information 
zu weiteren Handelspackungen fehlen, welche er vom Fachpersonal erhalten könnte. 
Die Verpflichtung, alle verfügbaren Packungsgrößen aufzuführen, kann dem Artikel 59 der Richtlinie 
2001/83/EG entnommen werden156. Auch im § 11 AMG ist eine solche Regelung enthalten173. Infolge-
dessen kann auf die Angabe der verfügbaren Packungsgrößen in deutschen Packungsbeilagen auch 
nicht ohne Weiteres verzichtet werden. Hierfür müsste die Pflichtangabe in der Richtlinie 2001/83/EG 
und anschließend im § 11 AMG gestrichen werden, wobei dies nicht der Sicherstellung einer  
ordnungsgemäßen Arzneimittelanwendung entgegenstehen sollte385. Darüber hinaus müssten bei einer 
Löschung dieser Pflichtangabe in Packungsbeilagen auch die Vorlagen der QRD-Gruppe sowie des 
BfArM angepasst werden128 158.  
Aufgrund der zahlreichen zur Streichung der Pflichtangabe erforderlichen Normänderungen bei einer 
vergleichsweise geringen Auswirkung auf den Textumfang, kommt der Umsetzung dieses Opti-
mierungsvorschlags jedoch eine geringe Priorität zu. 
Allerdings müssen auch bereits unter den derzeitigen rechtlichen Rahmenbedingungen in Deutschland 
nicht alle zugelassenen Packungsgrößen in der Packungsbeilage angegeben werden1619. Es sind nur die 
Packungsgrößen anzugeben, denen die Packungsbeilage praktisch beigefügt werden könnte. 
8.3.1.8 Beschränkung auf die für den Patienten bedeutsamen Hilfsstoffe 
Gemäß Kapitel 8.2.1.1 ist für deutsche Packungsbeilagen ein Verzicht auf die Angabe sonstiger Be-
standteile zu empfehlen, deren Kenntnis für den Patienten analog schweizerischer Packungsbeilagen 
nicht von Bedeutung ist.  
Dass selbst der deutsche Gesetzgeber eine lückenlose Angabe der sonstigen Bestandteile in Packungs-
beilagen zum Schutz des Verbrauchers als nicht erforderlich erachtet, geht bereits aus dem Bericht des 
Ausschusses für Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit zum Vierten Änderungsgesetz des AMG 
hervor und wurde zudem in den Abschlussbericht dieses Änderungsgesetzes übernommen385 1620.  
Allerdings laufen die diesbezüglichen Bemühungen in Deutschland mit der auf § 12 AMG basieren-
den Rechtsverordnung zur Ausnahme bestimmter Hilfsstoffe sowie der im § 12 AMG enthaltenen 
Ermächtigungsgrundlage zur Benennung deklarationspflichtiger Hilfsstoffe derzeit ins Leere173 176. 
Dies liegt am europäischen Gemeinschaftsrecht sowie § 11 AMG, die explizit die vollständige qualita-
tive Zusammensetzung sonstiger Bestandteile fordern156 173. Da höhergradiges Recht des Arzneimittel-
gesetzes konkurrierende Vorgaben einer Rechtsverordnung verdrängt, sind die auf den Ermäch-
tigungsgrundlagen erlassenen Regelungen derzeit nicht anwendbar154.  
Infolgedessen müssten im ersten Schritt die Vorgaben des europäischen Gemeinschaftsrechts und des 
§ 11 AMG angepasst werden. Denkbar wäre hierfür eine Regelung, wie sie zur Begrenzung der Anga-
ben von Hilfsstoffen auf der äußeren Umhüllung verwendet wird156. Dabei wird auf eine Leitlinie der 
Europäischen Kommission verwiesen, die „excipients guideline“, die die aufzuführenden sonstigen 
Bestandteile für die äußere Umhüllung benennt. Diese Guideline legt gleichzeitig die erforderlichen 
Warnhinweise für die darin aufgeführten sonstigen Bestandteile in Packungsbeilagen fest, so dass die  
Deklarationspflicht einer deutschen Packungsbeilage im Abschnitt „Weitere Informationen“ auf die in 
dieser Guideline enthaltenen Hilfsstoffe begrenzt werden könnte159. 
 164 
Darüber hinaus müssten Formulierungen in den Textvorlagen der QRD-Gruppe sowie des BfArM 
angepasst werden, da diese auf die vollständige Deklaration der sonstigen Bestandteile in der  
Packungsbeilage verweisen128 162. 
8.3.1.9 Verzicht auf die Produktnamen anderer Länder 
Ein weiterer Optimierungsvorschlag besteht gemäß Kapitel 8.2.1.1 darin, in der Packungsbeilage auf 
die oftmals sehr umfangreiche Auflistung der Produktnamen des Arzneimittels in anderen Ländern des 
Europäischen Wirtschaftsraumes zu verzichten. Diese Pflichtangabe hatte bereits Fuchs kritisiert, und 
ihr Verzicht würde den Textumfang vermindern1462.  
Um den Optimierungsvorschlag jedoch umsetzen zu können, müsste diese Pflichtangabe in der Richt-
linie 2001/83/EG und im § 11 AMG gelöscht werden156 173. Auch entsprechende Verweise in den Vor-
lagen der QRD-Gruppe und des BfArM sind anzupassen128 162. Allerdings kann trotz dieser zahlreich 
erforderlichen Normänderungen von einer deutlichen Reduktion wenig wichtiger Inhalte ausgegangen 
werden, weswegen dieser Optimierung eine hohe Priorität zukommt.  
Unter den gegebenen rechtlichen Rahmenbedingungen kann in Deutschland bereits auf die Angabe der 
Präparatenamen verzichtet werden, wenn diese in den jeweiligen Mitgliedstaaten identisch sind.  
Diese Möglichkeit lässt sich der Formulierung im Artikel 59 der geänderten Richtlinie 2001/83/EG 
sowie auch dem § 11 AMG entnehmen156 173.  
Außerdem ist eine Angabe der Präparatenamen nur sinnvoll, wenn das Arzneimittel im jeweiligen 
Mitgliedstaat auch tatsächlich vermarktet wird. Jedoch ist dies nicht explizit dem Artikel 59 der geän-
derten Richtlinie 2001/83/EG sowie § 11 AMG entnehmbar156 173. Hierbei muss berücksichtigt  
werden, dass der Zweck der Erweiterung der Pflichtangaben mit der Richtlinie beispielsweise durch 
die Aufnahme der Präparatenamen anderer Länder in die Packungsbeilage auch darin bestand, eine 
bessere Information des Verbrauchers zu gewährleisten157 1621. Dieser Zweck wird gewiss nicht erfüllt, 
indem Präparatebezeichnungen angegeben sind, die nicht im Verkehr sind, was gleichzeitig eine irre-
führende Information darstellt. 
8.3.1.10 Verzicht auf die Angabe des Herstellers 
Wie im Kapitel 8.2.1.1 beschrieben, wäre der Verzicht auf die Angabe des Herstellers zusätzlich zum 
pharmazeutischen Unternehmer in deutschen Packungsbeilagen als positiv zu bewerten. Auch Fuchs 
hatte die in der PAINT1-Studie verwendeten Musterpackungsbeilagen bereits ohne die zusätzliche 
Angabe des Herstellers erstellt und keinen Bedarf der 1.105 Teilnehmer an dieser Information festge-
stellt1291. Allerdings kann ein pharmazeutischer Unternehmer der Herstellerhaftung nach der EU-
Produkthaftungsrichtlinie und darauf basierenden Gesetzen entgehen, wenn der Hersteller zusätzlich 
angegeben ist211. Erfolgt dies nicht, kann angenommen werden, dass der pharmazeutische Unterneh-
mer der Hersteller ist, der dann bewusst in die Herstellerhaftung mit einbezogen wird305.  
Nach deutschem Recht werden Schadensersatzansprüche für zulassungspflichtige und damit mit einer 
Packungsbeilage zu versehende Humanarzneimittel meist nach dem AMG oder den Regelungen des 
Bürgerlichen Gesetzbuches (BGB) geltend gemacht173 214. Gemäß dem AMG haftet ausschließlich der 
pharmazeutische Unternehmer. Wird ein Anspruch nach den Regelungen des BGB geltend gemacht, 
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so ist der pharmazeutische Unternehmer als Quasi-Hersteller gemäß Kapitel 4.2.2.3 für Fehler des 
Herstellers nur sehr eingeschränkt haftbar und nur in den Bereichen, in denen er tätig wird1622. Dies gilt 
auch, wenn der pharmazeutische Unternehmer durch fehlende Angabe des Herstellers den Anschein 
erweckt, selbst Hersteller zu sein417. Die Angabe des Herstellers zusätzlich zum pharmazeutischen 
Unternehmer ist daher in Deutschland aus haftungsrechtlicher Sicht als nicht erforderlich einzustufen. 
Die zusätzliche Angabe des Herstellers beugt lediglich Irrtümern über die Verantwortungsbereiche 
vor417. Dies trifft allerdings nur für die vom deutschen Produkthaftungsgesetz ausgenommenen Fall-
konstruktionen von Arzneimittelschäden zu216. 
Allerdings kann unter den arzneimittelrechtlichen Rahmenbedingungen nicht ohne Weiteres auf die 
Angabe des Herstellers verzichtet werden, weil diese Angaben gemäß den QRD-Vorlagen nur zu-
sammengefasst werden können, wenn der pharmazeutische Unternehmer auch der Hersteller ist162. Um 
bei einer Abweichung auf die Herstellerangabe verzichten zu können, muss diese Pflichtangabe in der 
Richtlinie 2001/83/EG und folglich im § 11 AMG gelöscht werden156 173.  
Die Löschung dieser für Patienten wenig wichtigen Pflichtangabe in der Richtlinie 2001/83/EG ist 
allerdings wegen der oben beschriebenen haftungsrechtlichen Bedeutung in anderen Ländern des Eu-
ropäischen Wirtschaftsraumes problematisch. Hierfür wäre zusätzlich eine Änderung der Produkthaf-
tungsrichtlinie 85/374/EWG erforderlich211. Da mit dieser Richtlinie explizit der Quasi-Hersteller in 
die Herstellerhaftung einbezogen wird und diese verschiedenste Produktgruppen erfasst, könnte eine 
Anpassung der Regelungen durch Einschränkung der Verantwortung des Quasi-Herstellers für Nicht-
Arzneimittel Nachteile für den Verbraucher nach sich ziehen417. Dies wäre insbesondere in den Fällen 
von Nachteil, in denen der Hersteller nur schwer greifbar und beispielsweise im Ausland ansässig ist.  
Eine alleinige Anpassung von § 11 AMG ohne vorherige Änderung der Richtlinie 2001/83/EG ist 
dagegen unzulässig und würde eine Abweichung vom Gemeinschaftsrecht darstellen, zumal ein geän-
derter § 11 wegen dem Anwendungsvorrang des Gemeinschaftsrechts nicht anwendbar wäre275 276. 
8.3.1.11 Begrenzung der Angabe der örtlichen Vertreter auf den jeweils national zuständi-
gen Vertreter bei zentral zugelassenen Arzneimitteln 
Eine weitere Optimierungsmöglichkeit besteht gemäß Kapitel 8.2.1.1 darin, auf die sehr umfangreiche 
Auflistung der örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in anderen Ländern des Euro-
päischen Wirtschaftsraumes zu verzichten und dies für jedes Land auf den nationalen Vertreter zu 
begrenzen. Einen Verzicht auf diese für Patienten wenig wichtige Pflichtangabe hatte auch bereits 
Fuchs angeregt1462. 
Das Erfordernis, für jeden Mitgliedstaat des Europäischen Wirtschaftsraumes eine lokale Vertretung 
aufzuführen, wird im Artikel 59 der geänderten Richtlinie 2001/83/EG erwähnt156 157. Dem pharmazeu-
tischen Unternehmer steht es grundsätzlich frei, lokale Vertretungen zu benennen. Dies wird dadurch 
bestätigt, dass die geänderte Richtlinie 2001/83/EG nur „gegebenenfalls“ die Angabe dieser Vertreter 
verlangt1623. Auch die kommentierte Fassung der QRD-Textvorlagen für zentral zugelassene Arznei-
mittel erwähnt dies1624. Wenn allerdings Vertretungen benannt werden sollen, so sind Vertretungen für 
den gesamten Europäischen Wirtschaftsraum anzugeben. Auch § 11 AMG enthält eine entsprechende 
Formulierung und schreibt die Angabe eines lokalen Vertreters, soweit vorhanden, in Packungsbei-
lagen vor173.  
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Eine Beschränkung auf die lokale Vertretung in der jeweiligen Packungsbeilage ist daher unter den 
gegebenen rechtlichen Rahmenbedingungen in der Europäischen Union nicht zulässig. Dafür müssten 
der Artikel 59 der geänderten Richtlinie 2001/83/EG sowie die Textvorlagen der QRD-Gruppe für 
zentral zugelassene Arzneimittel angepasst werden. Außerdem müssten auch die Textvorlagen des 
BfArM geändert werden128. Ein Verzicht auf die Angabe der örtlichen Vertretungen in den anderen 
Mitgliedstaaten sollte jedoch weder die Allgemeinverständlichkeit mindern noch den ordnungs-
gemäßen Arzneimittelgebrauch gefährden und würde daher dem Ziel der arzneimittelrechtlichen Re-
gelungen zur Packungsbeilage nicht widersprechen385. 
Jedoch kann unter den gegebenen rechtlichen Rahmenbedingungen der Umfang dieser Angaben etwas 
reduziert werden. So geben die Vorlagen der QRD-Gruppe dem pharmazeutischen Unternehmer die 
Möglichkeit, bei einer für mehrere Länder zuständigen Vertretung, diese nur einmal unter den jewei-
ligen Ländernamen aufzuführen. Außerdem muss gemäß den Textvorlagen nur der Name der örtlichen 
Vertretung und dessen Telefonnummer angegeben werden. Die Angabe einer E-Mail-Adresse und 
einer postalischen Anschrift ist hingegen nicht verpflichtend1624. 
8.3.2 Sonstige Optimierungsmöglichkeiten 
8.3.2.1 Stärkeres Hervorheben des Nutzens der Arzneimitteltherapie 
Die Beschreibung des Nutzens wäre gemäß Kapitel 8.2.1.1 in deutschen Packungsbeilagen empfeh-
lenswert, wobei dies auf einen Umfang von maximal 80 Wörtern begrenzt werden sollte. 
Angaben zum Nutzen der Therapie werden zwar nicht explizit im Katalog der Pflichtangaben im § 11 
des deutschen Arzneimittelgesetzes genannt, jedoch sind sie im begrenzten Umfang im Zusammen-
hang mit einer patientenfreundlichen Beschreibung der verpflichtend aufzunehmenden „Stoff- und 
Indikationsgruppe“ beziehungsweise des Wirkmechanismus zulässig173 385. Dies trifft z.B. auf den 
Hinweis „erweitert die Blutgefäße und senkt dadurch Ihren Blutdruck“ zu, der die Blutdrucksenkung 
als Nutzen und Ziel der Behandlung nennt. Diese patientenorientierte Erklärung des Wirkmechanis-
mus und Behandlungsziels ist im Sinne des Patienten, da die bloße Benennung der Stoff- und Indi-
kationsgruppe den meisten Patienten wenig hilfreiche Informationen bietet. 
Bei darüber hinausgehenden Angaben zum Nutzen der Behandlung würde es sich um „weitere Anga-
ben“ nach § 11 AMG handeln173. Auch derartige Angaben sind unter Umständen rechtlich zulässig. 
Das Gemeinschaftsrecht der Europäischen Union mit der Richtlinie 2001/83/EG lässt explizit weitere 
Informationen zu, sofern diese mit den Angaben der Fachinformation zu vereinbaren und für den  
Patienten wichtig sind, was auf den Nutzen der Arzneimitteltherapie zutreffen sollte156. Allerdings 
schränkt das AMG diese Angaben dahingehend ein, dass sie mit der Anwendung des Arzneimittels im 
Zusammenhang stehen müssen173. Vom deutschen Schrifttum und der Rechtsprechung werden  
beispielsweise die Compliance unterstützende Hinweise und Informationen zur Wirkungsweise auch 
im Vergleich mit anderen Therapien sowie zu Eigenschaften des Arzneimittels und zur Grundkrank-
heit oder Begleitmaßnahmen als zulässige „weitere Angaben“ eingestuft327 343 376. Daher wären weiter-
gehende Hinweise zum Nutzen der Therapie, wie die Bewertung der Wirksamkeit und das Einsetzen 
des Behandlungserfolges, aufgrund der von Berry et al. nachgewiesenen Steigerung der Therapiezu-
friedenheit des Patienten durchaus als zulässig anzusehen1529. 
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Allerdings darf aus solchen Angaben keine überschießende Werbewirkung resultieren. Zwar kommt 
der Beschreibung von Nutzen und Wirkungsweise eine Werbewirkung zu, allerdings wird eine  
gewisse Werbewirkung bei „weiteren Angaben“ als zulässig und unvermeidbar bewertet373 379. Gleich-
zeitig darf durch die „weiteren Angaben“ die Allgemeinverständlichkeit nicht gemindert werden und 
eine ordnungsgemäße Anwendung muss gesichert sein, da dies ein wichtiger Schutzzweck der arznei-
mittelrechtlichen Regelungen ist173 385. Folglich dürfen aus den Erläuterungen auch keine nicht zuge-
lassenen Indikationen ableitbar sein. Hinzu kommt, dass die „weiteren Angaben“ keinesfalls zu einer 
Verharmlosung von Arzneimittelrisiken führen dürfen343 378. Es sollte daher vermieden werden,  
Hinweise wie „nicht selten werden die Risiken des Präparats überbewertet und der Nutzen unter-
schätzt“ oder „das Arzneimittel ist sehr gut verträglich“ als „weitere Angaben“ aufzunehmen. 
Außerdem müssen „weitere Angaben“ in Übereinstimmung mit § 11 AMG deutlich abgesetzt und 
abgegrenzt erscheinen, was durch eine Anordnung am Ende der Packungsbeilage und Einfügung eines 
Trennstrichs gegeben wäre385.  
Zum Teil wird im Schrifttum angenommen, dass eine Anordnung „weiterer Angaben“, die im direkten 
Zusammenhang mit einer Pflichtangabe stehen und diese vertiefen, zusammen mit diesen Pflichtanga-
ben zulässig ist385. Allerdings wäre dies nur möglich, wenn keine Gefahr einer Ablenkung von den 
Pflichtangaben besteht. Da durch zusätzliche Angaben der Textumfang der Pflichtangaben zunehmen 
würde, kann hierdurch die Auffindbarkeit der vom Gesetzgeber vorgesehenen Angaben erschwert 
werden, weshalb dies sorgfältig abgewogen werden muss1462. Aus diesem Grund ist die vorgeschlagene 
Begrenzung des zu ergänzenden Textumfangs erforderlich, damit der mögliche positive Einfluss auf 
die Behandlungszufriedenheit und die Compliance nicht negiert wird1462 1527 1529 1531.  
Die Aufnahme eines separaten Abschnitts zum Nutzen der Behandlung, wie dies in den USA für orale 
Kontrazeptiva vorgeschrieben ist, erfordert für deutsche Packungsbeilagen die Änderung von  
Gesetzen173 204. Da aber die bisherigen Regelungen genügend Spielraum für „weitere Angaben“ lassen, 
ist eine derartige Änderung von Rechtsnormen als nicht erforderlich und aufgrund der Zunahme des 
Textumfangs als nicht sinnvoll zu bewerten. 
8.3.2.2 Hervorheben positiver Effekte der Compliance und/oder Folgen der Non-
Compliance 
Vorbild für diesen Optimierungsansatz bilden die Anforderungen in Österreich, die explizit auch  
Warnungen auf mögliche Schädigungen oder Gefährdungen vorschreiben infolge einer Nichtbeach-
tung der Anweisungen der Packungsbeilage. Derartige Angaben sind in Österreich für das Kapitel 
Warnhinweise vorgesehen und werden gemäß Kapitel 5.3 vom Fachpersonal gewünscht180. 
Da sowohl in den Richtlinien der Europäischen Union wie auch im § 11 AMG nur von Warnhin-
weisen oder Gefahren von unerwünschten Folgen des Absetzens gesprochen wird, liegt es in der Ver-
antwortung des pharmazeutischen Unternehmers, in diesem Abschnitt entsprechende Hinweise aufzu-
nehmen156 173. Hinweise auf mögliche negative Konsequenzen einer Non-Compliance sind als zulässig 
und haftungsrechtlich erforderlich zu bewerten343. Dies betrifft Angaben: 
– zum Abhängigkeitspotential von Benzodiazepinen bei Langzeitanwendung 
– zur Resistenzbildung bei Unterdosierung eines Antibiotikums 
– zur Reizung der Speiseröhre bei Bisphosphonat-Einnahme infolge einer falschen Anwendung. 
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Aber auch ein genereller Hinweis, dass der Therapieerfolg bei einer von den Angaben der Packungs-
beilage abweichenden Anwendung des Arzneimittels beeinträchtigt wird, ist denkbar. Berücksichtigt 
man allerdings den rein protektiven Charakter dieses Hinweises, so ist in Übereinstimmung mit  
verschiedenen Untersuchungen gemäß Kapitel 7.5.1 eine positive Darstellungsperspektive zu empfeh-
len1535 1542. Dadurch kann eine überzeugendere Wirkung erzielt werden, so dass die positiven Effekte 
einer Einhaltung der Anweisungen herausgestellt werden sollten und nicht die negativen Konse-
quenzen einer Non-Compliance. Derartige Hinweise sollten idealerweise direkt in dem jeweils geeig-
neten Abschnitt der Packungsbeilage erscheinen, um deren Beachtung hervorzuheben. Außerdem  
sollte auch hier der Umfang der Hinweise auf beispielsweise ein bis zwei Sätze begrenzt sein.  
8.3.2.3 Informationen zur Überwachung des Therapieerfolges 
Auch Angaben zur Überwachung des Therapieerfolges wurden, wie im Kapitel 5.3 und 6.3 erwähnt, 
explizit vom Fachpersonal und von den Patienten für Packungsbeilagen gewünscht und deren Ergän-
zung wäre grundsätzlich als sinnvoll zu bewerten.  
Zum Teil sind solche Angaben bereits in den behördlich empfohlenen allgemeinen Hinweisen am 
Anfang einer deutschen Packungsbeilage enthalten, denn der Patient wird im Falle rezeptfreier Arznei-
mittel an den Arzt verwiesen, wenn sich sein Beschwerden nach einer vom Wirkstoff abhängigen Zeit 
nicht bessern oder sogar verschlechtern128. Jedoch ist ein Verschieben dieses Hinweises zu den Dosie-
rungsangaben empfehlenswert, da seine Inhalte die Therapiedauer betreffen und diese Angaben bei 
rezeptfreien Arzneimitteln ohnehin zumeist im Kapitel Dosierung wiederholt werden1625 1626. Damit 
werden Redundanzen und folglich eine Steigerung des Textumfangs vermieden. Zudem ist der Nutzen 
der behördlich vorangestellten allgemeinen Hinweise, wie im Kapitel 8.2.1.1 beschrieben, fragwürdig. 
Ein Hinweis zur Überwachung des Therapieerfolges wäre jedoch auch für rezeptpflichtige Arznei-
mittel geeignet, da es sich nicht immer um eine Langzeittherapie handelt, bei der der Arzt regelmäßig 
aufgesucht wird. So ist es auch für diese Arzneimittel wichtig, dass der Patient angewiesen wird, den 
Arzt bei ausbleibender Besserung oder Verschlechterung der Symptome beispielsweise bei einer 
Antibiotikatherapie aufzusuchen. Diese Hinweise sollten direkt bei den jeweils betreffenden Pflicht-
angaben ergänzt werden, was bei Relevanz arzneimittelrechtlich zulässig und haftungsrechtlich erfor-
derlich ist173 343. 
8.3.2.4 Kennzeichnung schwerwiegender Nebenwirkungen 
Grundsätzlich ist das Hervorheben schwerwiegender Nebenwirkungen zu befürworten und sollte in 
deutschen Packungsbeilagen stärker berücksichtigt werden, was auch beispielsweise Fuchs empfiehlt76 
1217 1291 1435. Dies kann rechtlich erforderlich sein, um dem Patienten die Bedeutung der Warnung sowie 
die Schwere der Gefahr und folglich den Handlungsbedarf zu vermitteln214 414 425. Außerdem erhöht 
dies die Wahrscheinlichkeit, dass die Hinweise gesehen werden, was wiederum das Merken unterstüt-
zen kann1339 1353 1402. Hierzu werden in der Literatur gemäß Kapitel 7.3.2 zahlreiche Möglichkeiten zum 
Hervorheben wichtiger Informationen beschrieben. 
Ein Kennzeichnen und Hervorheben schwerwiegender Nebenwirkungen ist zwar nicht im Artikel 59 
der Richtlinie 2001/83/EG oder im § 11 des Arzneimittelgesetzes explizit gefordert, wird jedoch  
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sowohl in der „readability guideline“ als auch in den Textvorlagen des BfArM nahegelegt128 156 158 173. 
Es ist demzufolge als rechtlich zulässig zu bewerten, schwerwiegende Nebenwirkungen separat zu 
kennzeichnen. Allerdings ist die in der „readability guideline“ empfohlene Methode zum Hervorheben 
schwerwiegender Nebenwirkungen gemäß Kapitel 7.3.3 durch die daraus resultierenden Wiederho-
lungen kritisch zu bewerten1402. Dagegen lassen die Textvorlagen des BfArM dem pharmazeutischen 
Unternehmer die Möglichkeit, das Kapitel zu Nebenwirkungen für das jeweilige Arzneimittel geeignet 
zu strukturieren128. Um beispielsweise die von Fuchs und Götze beschriebene geeignetere Kennzeich-
nung der Nebenwirkungen besser umsetzen zu können, sollten die Vorgaben der „readability 
guideline“ angepasst werden1402. Da diese Leitlinie nur unverbindlichen Rechtscharakter hat, ist eine 
Anpassung der Anordnung der Nebenwirkungen abweichend von der „readability guideline“ rechtlich 
zulässig281 1627. Dass die behördlichen Leitlinien damit den Stand der Wissenschaft abbilden, kann  
darüber hinaus nicht belegt werden, zumal die Datenlage mehr für das Hervorheben schwerwiegender 
Nebenwirkungen im Text anstatt einer Wiederholung spricht1462. 
Außerdem sollten stets konkrete Handlungsanweisungen beim Auftreten schwerwiegender Neben-
wirkungen erteilt werden, da die Patienten sonst die erforderlichen Handlungen und mögliche Folgen 
bei deren Unterlassung nur schwer einschätzen können1469. Dies wurde bereits von verschiedenen Au-
toren für Packungsbeilagen empfohlen76 1217 1396. Eine solche Angabe von Handlungsanweisungen ist 
rechtlich erforderlich, sofern ein möglicher Schaden bei Unterlassen der Handlungen resultieren  
könnte, da der pharmazeutische Unternehmer alle zur Schadensverhinderung und -minderung notwen-
digen Hinweise zu erteilen hat385 414. 
8.3.2.5 Verwendung gleicher Wörter bei Begriffswiederholungen  
Zu empfehlen ist weiterhin die Verwendung einheitlicher Begriffe in Packungsbeilagen bei Begriffs-
wiederholungen wie dies auch andere Autoren bereits nahegelegt haben1321 1350. Auch in diesem Punkt 
bestehen Schwachstellen in den Textvorlagen der QRD-Gruppe sowie des BfArM, weil diese zum 
einen den Begriff „Gebrauchsinformation“ gemäß § 11 AMG als Überschrift der Packungsbeilage 
vorschreiben und im Folgetext den Begriff „Packungsbeilage“ verwenden128 162 173. Eine einheitliche 
Nomenklatur ist zu empfehlen, entweder durch generelle Verwendung des Begriffs „Packungsbei-
lage“, was neben der Änderung der Vorlagen der QRD-Gruppe sowie des BfArM auch eine Änderung 
im § 11 AMG erforderlich macht, oder indem nur das Wort „Gebrauchsinformation“ benutzt wird.  
Unabhängig von dieser behördlich bedingten uneinheitlichen Nomenklatur sollten auch die pharma-
zeutischen Unternehmer bei der Formulierung von Packungsbeilagen im Sinne des Patienten verstärkt 
auf eine einheitliche Begriffswahl achten. 
8.3.2.6 Verwendung kurzer Sätze in der Packungsbeilage 
Packungsbeilagen sollten gemäß Kapitel 7.2.2 kurze und einfache Sätze enthalten. Dies haben auch 
zahlreiche andere Autoren nahegelegt.  
Wie im Kapitel 8.2.3 beschrieben, ergeben sich Schwachstellen auch diesbezüglich bereits aus den 
Textvorlagen des BfArM und den QRD-Vorlagen, da diese Sätze enthalten, die weit über die von ver-
schiedenen Autoren generell empfohlene Satzlänge von 15 bis 20 Wörtern hinausgehen162 401 1351 1358. 
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Beispiele für deren Kürzung sind in Tabelle 35 aufgeführt. Analog zu zuvor geschilderten Opti-
mierungsoptionen könnte aus rein rechtlicher Sicht von diesen Textvorlagen abgewichen werden. Das 
BfArM wird allerdings die Übernahme der Textvorlagen zumeist einfordern, was es dem pharma-
zeutischen Unternehmer in der Praxis erschweren könnte, davon abzuweichen1628. 
Darüber hinaus sind auch die pharmazeutischen Unternehmer gefordert, die in den Guidelines verlang-
ten kurzen Sätze und Stichpunkte konsequenter umzusetzen. Eine präzisere Definition eines kurzen 
Satzes beziehungsweise Stichpunktes, wie sie in der alten „readability guideline“ von 1998 noch be-
stand, ist in diesem Zusammenhang bedeutend zielorientierter als die unpräzise Formulierung vom 
Januar 2009158 1359. 
Tabelle 35: Beispiele für eine mögliche Anpassung der Satzlänge von in den Textvorlagen des 
BfArM vorgegebenen Formulierungen128  
Empfohlener Hinweis Wort-
anzahl 




„Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn 
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor 
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es 
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel 
handelt.“ 
26 „Informieren Sie Ihren Arzt 
oder Apotheker über alle in 
den letzten 30 Tagen ange-
wendeten Mittel.“ 
15 
„Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn 
eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich 
beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die 
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.“ 
26 „Informieren Sie Ihren Arzt 
oder Apotheker bei aufgetre-
tenen Nebenwirkungen“. 
9 
8.3.2.7 Hervorheben wichtiger Informationen 
In Packungsbeilagen sollten besonders wichtige Informationen gemäß Kapitel 7.3.2 hervorgehoben 
werden, um Patienten hierauf stärker aufmerksam zu machen und das Merken der Hinweise zu unter-
stützen. Diese Empfehlung wird auch von zahlreichen anderen Autoren erteilt1339 1353 1435.  
Allerdings bestehen unterschiedliche Möglichkeiten zum Hervorheben von wichtigen Angaben. Zum 
einen wird eine speziell umrahmte Box mit hinterlegter Schattierung empfohlen1394 1404 1408. Das ver-
mindert jedoch den Kontrast zum Hintergrund und folglich die Leserlichkeit. Die in einem Kasten 
enthaltenen Informationen können wiederum von den Patienten übersehen werden1409 1410. Alternativ 
wird Fettdruck einzelner Schlüsselbegriffe empfohlen, wobei das immer wieder in Stufenplantexten 
praktizierte fett drucken ganzer Teilsätze beziehungsweise Sätze oder komplexe Hervorheben durch 
Fettdruck und Unterstreichungen unbedingt vermieden werden sollten1629 1630. Dies betrifft auch die von 
pharmazeutischen Unternehmern verfassten Texte1407.  
Weiterhin ist zu berücksichtigen, dass nicht hervorgehobene automatisch gegenüber den hervorgeho-
benen Angaben in der Auffindbarkeit zurücktreten. Dies könnte für den pharmazeutischen Unterneh-
mer haftungsrechtliche Konsequenzen haben, wenn die Gefahr besteht, dass nicht hervorgehobene 
Hinweise infolgedessen übersehen werden oder diese Hinweise nicht mehr deutlich genug erteilt  
werden76. Daher sollte das Hervorheben stets auf die wichtigsten Informationen begrenzt werden. 
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9 Zusammenfassung 
Hintergrund: Packungsbeilagen sollen das Informationsbedürfnis des Patienten zum Arzneimittel 
und zu dessen sicherer Anwendung erfüllen. Außerdem sollen sie die Patienten-Compliance steigern. 
Derzeitige Packungsbeilagen führen allerdings eher zu einer Verunsicherung der Patienten, sind nach 
Meinung der Patienten schlecht lesbar, schwer verständlich und häufig zu umfangreich. 
Zielstellung: Ziel der Arbeit war die Analyse rechtlicher Mindest- und Maximalforderungen an  
Packungsbeilagen in verschiedenen Ländern sowie das Erlangen von Kenntnissen über medizinisch 
erforderliche Inhalte und die Patientenbedürfnisse in Bezug auf deren Inhalt und deren Gestaltung. 
Darauf aufbauend waren Vorschläge zur optimaleren und patientenfreundlicheren Gestaltung von 
Packungsbeilagen abzuleiten.  
Methodik: Durch Recherche der Primär-, Sekundär und Tertiärliteratur wurden behördliche und 
rechtliche Anforderungen in ausgewählten Ländern untersucht. Anforderungen des Fachpersonals und 
die Patientenwünsche konnten mittels retrospektiver MEDLINE-Recherche ermittelt werden. 
Ergebnisse: Die gesetzlichen Anforderungen an Pflichtangaben in Packungsbeilagen sowie behörd-
liche Empfehlungen bestimmen länderübergreifend deren Grundgerüst, welches vom pharmazeu-
tischen Unternehmer durch zahlreiche Hinweise zu ergänzen ist. Wird der Patient unzureichend in-
formiert oder instruiert, kann der Unternehmer für entstandene Schäden haftbar gemacht werden.  
Patienten wünschen sich eine Vielzahl von Angaben, die teilweise von den Vorstellungen des Fach-
personals abweichen. In Bezug auf die Gestaltung und sprachlich-stilistische Formulierung konnten 
viele Elemente gefunden werden, die den Patienten im Umgang mit Packungsbeilagen unterstützen. 
Diskussion: Die gesetzlichen und behördlichen Anforderungen berücksichtigen weitgehend die inhalt-
lichen Wünsche der Patienten und des Fachpersonals an Packungsbeilagen. Zahlreiche Pflichtangaben 
sind jedoch für sie wenig wichtig. Zudem wünschen sie mehr Angaben zur realistischen Nutzen-
Risiko-Bewertung. Studienergebnisse zur patientenorientierten Gestaltung von Packungsbeilagen  
werden momentan nur zum Teil in den rechtlichen Anforderungen berücksichtigt. Gleichzeitig beste-
hen Empfehlungen, die nicht ausreichend wissenschaftlich belegt oder unpräzise sind. 
Darüber hinaus wird die Umsetzung der gesetzlichen und behördlichen Anforderungen in der Europä-
ischen Union erschwert, weil sie in zu vielen, manchmal widersprüchlichen Dokumenten enthalten 
und oft schwer zugänglich sind. Zusätzlich ist die Umsetzbarkeit auf Lesbarkeit geprüfter  
Packungsbeilagen beeinträchtigt sowie die Harmonisierung der Texte wirkstoffgleicher Arzneimittel 
durch abweichende Vorstellungen der Behörden zu deren Inhalt und Umfang erschwert. 
Schlussfolgerung: Zur patientengerechten Erstellung von Packungsbeilagen ist/sind: 
• die behördlichen Empfehlungen zu präzisieren und auf belegte Studiendaten zu reduzieren 
• der Umfang und die Anzahl der behördlichen Leitlinien zu Packungsbeilagen zu reduzieren 
• Widersprüche innerhalb gemeinschaftsrechtlicher und nationaler Vorgaben zu beseitigen 
• deren Textumfang durch Abbau von Redundanzen und weniger wichtigen Inhalten zu verringern 
• deren Verständlichkeit durch präzisere und einfachere Formulierungen zu steigern. 
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Anhang 
Gliederung einer Packungsbeilage in der Europäischen Union gemäß den Textvorlagen der „Quality 
Review of Documents“ Gruppe* 
 
                                                 
* EMEA: QRD human product information templates. MR/DC/Referral Procedures. Deutsch. Version 1.2 vom 
Oktober 2006. Unter: http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdtemplate.htm am 15.7.2007. 
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR DEN ANWENDER 
 /.../ (Arzneimittelname) Stärke Darreichungsform 
Wirkstoff(e): 
  Rezeptpflichtige Arzneimittel:  
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me/Anwendung dieses Arzneimittels beginnen. 
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. 
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie 
Sie. 
- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren 
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. 
 
 
Rezeptfreie Arzneimittel:  
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, denn sie enthält wichtige Infor-
mationen für Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhältlich. Um einen bestmögli-
chen Behandlungserfolg zu erzielen, muss X jedoch vorschriftsgemäß eingenom-
men/angewendet werden. 
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. 
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benötigen. 
- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder (nach {Anzahl} Tagen) keine Besserung 
eintritt, müssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen. 
- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren 
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. 
 1. Was ist /.../ und wofür wird es angewendet? 
2. Was müssen Sie vor der Einnahme /Anwendung von /.../ beachten? 
3. Wie ist /.../ einzunehmen/anzuwenden? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist /.../ aufzubewahren? 
6. Weitere Informationen 
1. WAS IST /…./ UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET? 
2. WAS MÜSSEN SIE VOR DER EINNAHME/ANWENDUNG VON /…./ BEACHTEN? 
 - /…./  darf nicht eingenommen/angewendet werden 
- Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwendung von  /…./  ist erforderlich 
- Bei Einnahme/Anwendung von /…./ mit anderen Arzneimitteln 
- Bei Einnahme/Anwendung von /…./ zusammen mit Nahrungsmitteln und Getränken 
- Schwangerschaft und Stillzeit 
- Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen 
- Wichtige Informationen über bestimmte sonstige Bestandteile von /…./ 
3. WIE IST /…./ EINZUNEHMEN/ANZUWENDEN? 
 - Wenn Sie eine größere Menge von /…./ eingenommen/angewendet haben, als Sie sollten 
- Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von /…./ vergessen haben  
- Wenn Sie die Einnahme/ Anwendung von  /…./ abbrechen 
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH? 
5. WIE IST /…./ AUFZUBEWAHREN? 
6. WEITERE INFORMATIONEN 
 - Was  /…./ enthält 
- Wie /…./  aussieht und Inhalt der Packung 
- Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 
- Sofern erforderlich: Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europäischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen 
- Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JJJJ} 
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Lebenslauf 
Der Lebenslauf ist in dieser Version nicht enthalten. 
  232 




Hiermit versichere ich, dass ich gemäß § 8 der Promotionsordnung die vorliegende Arbeit selbst-
ständig verfasst und keine anderen als die angegebenen Quellen und Hilfsmittel benutzt habe. 
 
Bad Vilbel, den 31.01.2010 
 
Claudia Hertzsch
  233 
Danksagung 
An dieser Stelle möchte ich mich bei allen Personen herzlich bedanken, die zum Gelingen dieser Ar-
beit beigetragen haben. 
Mein ganz besonderer Dank gilt meinem Doktorvater Herrn Professor Dr. Harald G. Schweim für die 
Überlassung des interessanten und sehr aktuellen Themas sowie die jederzeit vorhandene Diskussions-
bereitschaft und die richtungsweisenden Anregungen. 
Des Weiteren möchte ich insbesondere auch Herrn Dr. Jörg Fuchs für die zahlreichen wertvollen und 
konstruktiven Hinweise, die unermüdliche Diskussionsbereitschaft und die infolgedessen investierte 
Zeit danken. Dies trug wesentlich dazu bei, die mit der Dissertation verbundenen Ziele zu erreichen. 
Frau Professor Dr. Barbara Sickmüller, Herrn Professor Dr. Büning-Pfaue und Herrn Professor Dr. 
Ulrich Jaehde danke ich vielmals für ihre Beteiligung an der Prüfungskommission. 
Auch möchte ich mich bei den Kollegen und Kolleginnen der Arbeitsgruppe am Lehrstuhl für Drug 
Regulatory Affairs für die Gespräche und Diskussionen bedanken. 
Ein ganz herzlicher Dank gebührt zudem meinen Eltern sowie Dorothea und Eduard, die mich immer 
und in jeder Hinsicht unterstützt haben und während dieser Zeit stets Verständnis zeigten. Außerdem 
möchte ich mich herzlich bei Irene, Icten, Ulrike und Frau Christine Höhn für ihre Unterstützung bei 
der letzten Durchsicht der Arbeit bedanken. 
